CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 4.691-A, DE 2019

(Do Senado Federal)
OFICIO N° 632/21 (SF)

Altera a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975, que “dispde sobre a
organizacdo das ac¢des de Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificacao
compulséria de doencas, e da outras providéncias”, para tornar
obrigatéria a notificacdo de doencas raras; tendo parecer da Comisséo de
Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia, pela aprovacéo deste
e dos de n° 4345/16, 4812/16, 5998/16, 3262/20, 758/24, 4818/16,
705/19, 3543/19, 5374/20, 992/22, 2922/24, 3650/20, 1907/21, 5017/16,
1035/21, 1208/24, 5732/23, 4352/20, 3888/23, 656/21, 1502/23, 6110/23,
756/24, 2817/21, 3302/15, 2960/23, 5508/23, 757/24, 2684/23 e 1203/24,
apensados, com substitutivo (relator: DEP. DANIEL AGROBOM).

DESPACHO:

AS COMISSOES DE:

DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA;
SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54, RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APENSE-SE A ESTE O PL-3302/2015.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l
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Altera a Lei n® 6.259, de 30 de outuby
de 1975, que “dispde sobre
organizacdo das acdes de Vigilang
Epidemioldgica, sobre o Programma——
Nacional de Imunizacdes, estabelece
normas relativas a notificacgao
compulséria de doengas, ¢ d& outras
providéncias”, para tornar obrigatoria a
notificagdo de doengas raras.

PL n.4691/2019
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que “dispde
sobre a organizacao das a¢des de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional
de Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doengas, ¢ da
outras providéncias”, para tornar obrigatoria a notificacao de doencas raras.

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

AL, 7 ettt

§ 2° O Ministério da Satde podera exigir dos servicos de saude a
notificacdo negativa da ocorréncia de doengas constantes da relagdo de
que tratam os incisos deste artigo.

§ 3° Para fins do cumprimento do disposto no inciso III, serdo
obrigatoriamente notificados todos os diagnosticos, agravos e eventos em
saude relacionados as doengas raras, nos termos do regulamento.” (NR)

Art. 3° Os estabelecimentos de saude deverdo informar e treinar os
profissionais que atendem pacientes em seu recinto quanto aos procedimentos de
notificacao estabelecidos nesta Lei.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apds decorrido 1 (um) ano de sua publicagdo
oficial.

Senado Federal, em 3 de novembro de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

*CD210232788900*

tksa/pl-19-4691-t
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informagéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975

Dispbe sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacbes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulséria de doencas,
e d& outras providéncias.

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

_ TiTuLo m
DA NOTIFICACAO COMPULSORIA DE DOENGAS

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

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

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

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

§ 2° O Ministério da Saude podera exigir dos Servicos de Saude a notificacdo
negativa da ocorréncia de doencas constantes da relacao de que tratam os itens | e 11 deste artigo.

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

PROJETO DE LEI N.° 3.302, DE 2015

(Do Sr. Pedro Cunha Lima)

Dispde sobre a aplicacdo minima de recursos para a pesquisa € 0
desenvolvimento de diagndsticos, medicamentos e outros produtos para
a saude destinados ao tratamento de doencas raras, e destina parcela
dos recursos recuperados em acdes de ressarcimento ao erario da Unido
as acOes de atencéo integral as pessoas com doencas raras no Sistema
Unico de Salde.
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NOVO DESPACHO:
DEFIRO O REQUERIMENTO N. 1.793/2020. REDISTRIBUA-SE O
PROJETO DE LEI N. 3.302/2015, A QUE SE ACHA APENSADO O
PROJETO DE LEI N. 3.262/2020, A COMISSAO DE DEFESA DOS
DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA. PUBLIQUE-SE.

AS COMISSOES DE:

DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA;
SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

FINANCAS E TRIBUTACAO (MERITO E ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART 54 RICD).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei estabelece fontes de financiamento para a
pesquisa e o desenvolvimento de diagndsticos, medicamentos e outros produtos para
a saude destinados ao tratamento de doencas raras.

Art. 2° O art. 2° da Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

§ 3° Dos recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em
Saude, previsto no inciso Il do art. 1° desta Lei, no minimo 20% (vinte por cento) serao
aplicados em atividades voltadas a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos e
outros produtos para a saude destinados ao tratamento de doencas raras.

8§ 4° Dos recursos do Programa Biotecnologia e Recursos
Genéticos — Genoma, previsto no inciso Ill do art. 1° desta Lei, no minimo 20% (vinte
por cento) serdo aplicados em atividades voltadas a pesquisa e desenvolvimento de
diagnésticos e tratamentos de doencas raras.

§ 5° Para os fins do disposto nos 88 3° e 4°, doenga rara € a que
afeta até 65 (sessenta e cinco) em cada 100.000 (cem mil) individuos.

8§ 6° Os aspectos operacionais para cumprimento do disposto
nos 88 3° e 4° serdo definidos em ato do Poder Executivo.

8 7° As dotacdes orcamentarias para atendimento do disposto
nos §§ 3° e 4° nao serao objeto de limitagdo de empenho e movimentacao financeira.”
(NR)

Art. 3° Serdo destinados as acbOes de atencéo integral as
pessoas com doencas raras no Sistema Unico de Saude, sem prejuizo de outras
fontes, 20% (vinte por cento) dos recursos recuperados pelo Poder Judiciario em
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acOes de ressarcimento ao erario da Unido motivadas por atos de corrupcéo, incluidos
0s recursos obtidos pela venda judicial de bens bloqueados em razdo dessas acoes.

Paragrafo Unico. Os aspectos operacionais para cumprimento
do disposto no caput serdo definidos em ato do Poder Executivo.

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo,
produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

JUSTIFICACAO

As doencas raras caracterizam-se por uma ampla diversidade
de sinais e sintomas, 0s quais variam de doenca para doenca, mas também de pessoa
para pessoa acometida pela mesma condi¢cdo. Alguns desses sinais simulam 0s
mesmos encontrados em doencas comuns, dificultando o diagndstico e causando,
assim, consideravel sofrimento clinico e psicossocial as pessoas acometidas por
doencas raras e as suas familias.

Em geral, as doencas raras sdo cronicas, progressivas,
degenerativas e até incapacitantes. O numero exato de doencas raras ndo €
conhecido, mas se estima que existam entre 6.000 e 8.000 tipos diferentes. Séo
decorrentes de fatores genéticos cerca de 80% das doencas raras, sendo as restantes
advindas de causas ambientais, infecciosas, imunolégicas, entre outras.

As doencas raras sdo assim designadas por acometerem, cada
tipo, uma proporcdo pequena da populacdo. Conforme definicAo da Organizacdo
Mundial da Saude acolhida em nossa proposta, sdo doencas raras as que afetam até
65 em cada 100 mil individuos. Entretanto, o conjunto de doencas raras acomete um
percentual significativo da populacéo. Estima-se que 6% da populacao seja acometida
por alguma doenca rara, 0 que prova a relevancia da presente iniciativa.

Nossa proposta busca corrigir uma distor¢do de mercado que
desfavorece a pesquisa e desenvolvimento de diagnosticos e tratamentos de doencas
raras. Por sua incidéncia ser baixa na populacado, ha pouco incentivo para a industria
farmacéutica investir em pesquisas e desenvolvimento de tratamentos para cada
doenca rara, pois os recursos empregados dificilmente seriam recuperados.

Assim, cabe ao Estado agir para ampliar as fontes de recursos.
Propomos a vinculacdo de parte dos recursos de dois Fundos Setoriais de Ciéncia e
Tecnologia para serem aplicados em atividades voltadas a pesquisa e
desenvolvimento de diagnésticos, medicamentos e outros produtos para a saude
destinados ao tratamento de doencas raras. Conforme dados de arrecadacdo do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (2014), a vinculacdo proposta poderia
representar mais de R$ 70 milhdes em recursos.

Propomos também, inspirados na contribuicdo oferecida pelo
estudante Patrick Teixeira Dorneles Pires por meio do Parlamento Jovem Brasileiro,
projeto de educacdo para a democracia realizado anualmente pela Camara dos
Deputados e dirigido a estudantes do ensino médio de todo o Brasil, a destinacdo de
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parte dos recursos advindos de acdes de ressarcimento ao erario da Unido por atos
de corrupcéo a acdes de atencao integral as pessoas com doencas raras no Sistema
Unico de Saude.

Estimativas da Organizacao das Nacdes Unidas (2012) indicam
que, considerando todas as esferas de governo, os atos de corrup¢éo desviam cerca
de R$ 200 bilhdes ao ano em todo o Pais. Se considerados somente 0s inquéritos em
curso, a Policia Federal apura R$ 43 bilhndes em recursos desviados dos cofres da
Uniao, segundo divulgado em reportagem em “O Estado de S&ao Paulo” de 4 de julho
de 2015.

Por todo o exposto, contamos com o0 apoio dos nobres
Deputados e Senadores na presente iniciativa.

Sala das Sessbes, em 14 de outubro de 2015.
Deputado Pedro Cunha Lima

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Saude, para o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos - Genoma,
para 0 Programa de Ciéncia e Tecnologia para
0 Setor Aerondutico e para o Programa de
Inovacdo para Competitividade, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Do total da arrecadacdo da Contribuicdo de Intervencdo no Dominio
Econdmico, instituida pela Lei n° 10.168, de 29 de dezembro de 2000, serdo destinados, a partir
de 1° de janeiro de 2002:

| - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para 0 Agronegocio; Regulamento

Il - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Fomento
a Pesquisa em Saude;Regulamento

Il - 7,5% (sete inteiros e cinco decimos por cento) ao Programa Biotecnologia e
Recursos Genéticos - Genoma; Regulamento

IV - 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para o Setor Aeronautico; Regulamento

V - 10% (dez por cento) ao Programa de Inovacédo para Competitividade.

Art. 2° Os Programas referidos no art. 1° desta Lei, previstos na Lei n® 9.989, de 21
de julho de 2000, objetivam incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico brasileiro,
por meio de financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-tecnolégico
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de interesse das areas do agronegécio, da saude, da biotecnologia e recursos genéticos, do setor
aeronautico e da inovacdo para a competitividade.

8 1° As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 1° serdo alocadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido
pela Lei n®8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programacao especificas.

8 2° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serdo
destinados a projetos desenvolvidos por empresas e instituicGes de ensino e pesquisa sediadas
nas regifes Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas areas de abrangéncia das
Agéncias de Desenvolvimento Regionais.

Art. 3° Os recursos destinados ao Programa de Inovagdo para Competitividade,
previstos no inciso V do art. 1° e no art. 5° desta Lei, serdo utilizados para:

| - estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico empresarial, por meio de programas
de pesquisa cientifica e tecnoldgica cooperativa entre universidades, centros de pesquisas e 0
setor produtivo;

Il - a equalizacdo dos encargos financeiros incidentes nas operagfes de
financiamento a inovacao tecnoldgica, com recursos da Financiadora de Estudos e Projetos -
Finep;

Il - a participacdo minoritaria no capital de microempresas e pequenas empresas
de base tecnoldgica e fundos de investimento, através da Finep;

IV - a concesséo de subvencdo econdmica a empresas que estejam executando
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI ou Programas de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuério - PDTA, aprovados em conformidade com a Lei
n°8.661, de 2 de junho de 1993; e

V - a constituicdo de uma reserva técnica para viabilizar a liquidez dos
investimentos privados em fundos de investimento em empresas de base tecnoldgica, por
intermédio da Finep, conforme disposto em regulamento.

8 1° O Poder Executivo regulamentard a subvencéo econdmica de que trata o inciso
IV deste artigo, observado o limite de até 50% (cinqguienta por cento) do total dos investimentos
de custeio realizados na execucao dos PDTI ou PDTA, e fixara os limites maximos admissiveis
para fins da equalizacdo, da participacdo no capital e da constituicdo da reserva técnica,
previstos nos incisos I, 111 e V deste artigo.

8 2° A regulamentagédo da subvencdo econdmica de que trata o inciso IV e dos
demais instrumentos do Programa de Inovacdo para Competitividade dara prioridade aos
processos de inovacao, agregacédo de valor e aumento da competitividade do setor empresarial.

PROJETO DE LEI N.° 4.345, DE 2016

(Do Sr. Atila A. Nunes)

CRIA OS CENTROS PARA TRATAMENTO DE DOENCAS RARAS EM
TODOS OS ESTADOS DA FEDERACAO E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3302/2015.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica criado em todos os Estados do territério nacional os Centros de
Referéncia em Doencas Raras, voltados ao tratamento especializado de doencas
raras, na forma da presente Lei.

§ 1° Entende-se por Doenca Rara a que compromete a qualidade de vida das pessoas
e pode causar deficiéncias, afetando um namero limitado de pessoas em percentual
nao superior a 0,05% da populacéo total do Estado, na propor¢céao de cinco em cada
dez mil pessoas ou menos.

§ 2° Em cada Estado da Federacao e no Distrito Federal devera haver ao menos um
Centro de Referéncia em Doencas Raras, preferencialmente nas respectivas Capitais;

§ 3° Os Centros deverdo ter um espago exclusivo e adequado para o0 seu
funcionamento, podendo ser alocados junto a Hospitais e instalacdes congéneres,
publicas ou particulares, desde que mantenha espaco reservado suficiente para o seu
funcionamento e atendimento ao publico.

§ 4° O tratamento de Doencas Raras em cada Estado devera ser executado
preferencialmente nos Centros de Referéncia em Doencas Raras criados, por meio
de encaminhamento médico, devendo os Centros serem obrigatoriamente
cadastrados no Sistema Unico de Satide — SUS;

8§ 5° Os Centros em cada Estado deverdo permanecer interligados, de forma a
possibilitar a rapida troca de informacdes e métodos de tratamento que se mostrem
mais eficazes.

Art. 2° Os Centros de Referéncia disponibilizardo servico de saude especializado as
pessoas com Doencas Raras, o qual sera oferecido nos termos da Convencéao
Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, promulgada por meio do
Decreto Federal n° 6.949 de 9 de agosto de 2009.

Art. 3° Os Centros de Referéncia em Doencas Raras tém como objetivo:

| - Prestar assisténcia médica, de reabilitacdo e farmacéutica plena aos usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - Diagnosticar, mapear e promover a efetividade do tratamento das doencas raras;

[l - Promover o uso responsavel e racional de medicamentos de dispensacéo
excepcional fornecidos pela Secretaria de Estado de Saude;

IV - Proceder a avaliacdo, o acompanhamento e, quando for o caso, a administracéo
de medicamentos nos pacientes;

V - Prescrever, avaliar, adequar, acompanhar a dispensacdo de oérteses, proteses,
meios auxiliares de locomocéo e dispositivos médicos;

VI — Servir como um centro de pesquisa, ensino e extensdo em Doencas Raras na
area da saude;

VII — Encaminhar o paciente para internacdo, com prescricdo medica, em leito de
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reabilitacdo em Hospital Geral ou Especializado, cadastrado no Sistema de
Informacdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude - SIH/SUS ou equivalente;

VIl — Prover diagndstico e intervencdo precoce para reduzir a0 maximo as
deficiéncias adicionais.

Paragrafo unico. Entende-se por Hospital Geral ou Especializado, o hospital que
possui condi¢cBes técnicas, instalacdes fisicas, equipamentos e recursos humanos
especializados para a realizacdo dos procedimentos clinicos, cirdrgicos e
diagndsticos, necessarios para potencializar as acdes de reabilitacdo e atendimento
integral & pessoa com doencgas raras.

Art. 4° A atuacédo dos Centros de Referéncia em Doencas Raras seguira os principios
da Medicina Baseada em Evidéncias e os protocolos do Ministério da Saude para as
doencas raras identificadas.

Paragrafo unico. Na auséncia de protocolos do Ministério da Saude, cabera ao
Centro de Referéncia apresentar ao Ministério da Saude sugestao de protocolos, com
base na revisdo criteriosa da literatura e na melhor evidéncia cientifica disponivel,
seguindo as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Art. 5° Cada Centro de Referéncia em Doencas Raras serd composto por:

| — Corpo médico, com titulos de especializacdo em ortopedia, endocrinologia,
reumatologia, pediatria, clinica médica, neurologia e genética, reconhecidos pela
respectiva Sociedade ou com Residéncia Médica reconhecida pelo Ministério da
Educacéo - MEC, com experiéncia profissional em tratamento de Doengas Raras;

Il — Equipe Multidisciplinar composta por nutricionista, enfermeiro, fisioterapeuta,
fonoaudidlogo, fisiatra, farmacéutico, psicologo, terapeuta ocupacional, pedagogo,
cientista social, assistente social e dentista;

[l — Um médico dirigente com especializacdo em uma das seguintes areas: ortopedia,
endocrinologia, reumatologia, clinica médica, pediatria, neurologia ou genética,
reconhecida pela respectiva Sociedade ou com Residéncia Médica reconhecida pelo
Ministério da Educac¢édo — MEC.

Paragrafo unico. O médico dirigente devera, independentemente da sua formacéo,
ter experiéncia profissional em tratamento de Doencas raras.

Art. 6° Integrardo os Centros de Referéncia o Servico de Reabilitacdo Fisica, o
servico de Referéncia em Medicina Fisica e Reabilitacdo, os Servicos de Maior Nivel
de Complexidade e leitos para uso ambulatorial e internacéo.

8 1° Entende-se por servigco de reabilitacdo fisica a unidade ambulatorial devidamente
cadastrada no Sistema de Informaces Ambulatoriais do Sistema Unico de Salde -
SIA/SUS, ou outro equivalente, que dispbe de instalacdes fisicas apropriadas,
equipamentos basicos para reabilitacdo e recursos humanos com especializacao,
formacao e capacitacdo na area de reabilitacdo, para o atendimento a pacientes com
doencas raras que requerem cuidados de reabilitacéo;
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§ 2° Constitui um Servigo de Referéncia em Medicina Fisica e Reabilitagdo a unidade
ambulatorial, devidamente cadastrada no Sistema de Informac6es Ambulatoriais do
Sistema Unico de Salde - SIA/SUS, ou outro equivalente, que disponha de servigos
especializados para o diagndéstico, avaliacéo e tratamento de pessoas com doencas
raras;

§ 3° Caracteriza-se como servico de maior nivel de complexidade as instalacdes
fisicas adequadas para o atendimento de pacientes que demandem cuidados
intensivos de reabilitacdo fisica, com equipe multiprofissional e multidisciplinar
especializada.

Art. 7° A abertura de cada Centro de Referéncia em Doencas Raras devera seguir
as diretrizes e principios do Sistema Unico de Sautde — SUS.

Art. 8° O Poder Executivo Federal, em parceria conjunta com os Governos Estaduais,
disponibilizara os recursos materiais € humanos necessarios ao funcionamento dos
Centros de Referéncias em Doencas Raras, de acordo com a sua disponibilidade de
pessoal e orcamentéria, diligenciando, na forma da lei, para suprir as deficiéncias
apuradas

Art. 9° Os equipamentos ja existentes nos Hospitais de administracdo federal e
estadual poderéo ser adaptados para o cumprimento da presente lei, bem como o
Poder Executivo podera firmar Convénios com 0s municipios e a iniciativa privada
para o alcance do melhor atendimento aos portadores de doencas raras, respeitadas
as diretrizes legais pertinentes.

Art. 10. As despesas decorrentes da execucao desta lei correrdo por conta de
dotacBes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 11. A implementacgéo dos Centros de Referéncia pelo Poder Executivo Federal
devera ser precedido da analise de estimativa do impacto orcamentario financeiro no
exercicio em que deva iniciar sua vigéncia e nos dois seguintes, devendo as despesas
decorrentes da aplicacdo desta lei estarem previamente previstas na lei orcamentaria
do ano em que for implementado.

Art. 12. O Poder Executivo baixara os Atos que se fizerem necessarios a
regulamentacdo da presente Lei, determinando o0 prazo exato para sua
implementacdo, respeitando as determinacfes do artigo anterior, o qual ndo devera
ultrapassar o limite de 02 (dois) anos da publicacéo desta Lei.

Art. 13 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICATIVA

Parece irris6rio 0 numero de pessoas acometidas de doencas raras quando
comparamos com 0 numero total da populacdo de nosso pais. Todavia, quando
falamos de vida humana, ndo ha estatisticas insignificantes, pois todos devem ter um
tratamento adequado e ter garantido pelo Estado o seu direito elementar a saude.
Uma doenca rara € uma doenca que ocorre com pouca frequéncia ou, raramente, no

geral da populacdo, sendo que, para ser considerada rara, cada doenca especifica
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deve afetar tdo somente um numero limitado de pessoas de toda a populagcédo. Além
de comprometer a qualidade de vida da pessoa, sdo as doencas raras que causam
um tergo das deficiéncias.

Apesar de, individualmente, cada uma das patologias tidas como raras comprometer
menos de 1 (uma) em cada 2.000 pessoas, € preciso salientar: ha mais de sete mil
doencas raras identificadas. A etiologia das doencas raras € diversificada sendo a
grande maioria delas de origem genética (80%), mas doencas degenerativas, auto
imunes, infecciosas e oncoldgicas também podem origina-las, provocando grande
parte das deficiéncias (que podem ser fisicas, auditivas, visuais, cognitivas,
comportamentais ou multiplas, a depender de cada patologia) e sendo a segunda
maior causa de mortalidade infantil no Brasil.

A dificuldade no tratamento médico comec¢a na falta de um mapeamento destas
pessoas. A baixa incidéncia destas doencas, quando comparada com outros paises,
leva a suspeita da falta de diagndstico de muitos casos, em especial nos Estados mais
pobres do Brasil. Dados internacionais apontam que a mortalidade infantil de
portadores de doencas raras chega a 30% em paises desenvolvidos. Este percentual
pode ser ainda mais alto no Brasil, uma vez que estas criancas nao recebem o
tratamento adequado. Contudo, ndo existem estudos suficientes sobre a incidéncia
das doencas raras no Brasil tamanho o despreparo para o diagnostico e tratamento
das mesmas. A sistematizacdo do diagndstico e tratamento produziria dados
concretos capazes de embasar o desenvolvimento de uma abordagem coerente com
as necessidades desta parcela da populacao.

Para contemplar estas questdes e restabelecer a cidadania real das pessoas com
doencas raras € preciso contempla-las em todas as discussdes a respeito de suas
necessidades. O Brasil ja deu grandes passos para garantir o respeito as
necessidades das pessoas portadoras de doencas raras, em especial, com a
ratificacdo da Convencdo sobre os direitos das pessoas com deficiéncia e seu
protocolo facultativo. A criacdo de centros de referéncia vem ao encontro das
disposicfes da prépria Convencéo sendo a melhor forma de tratar as doencas raras.
Uma das maiores consequéncias da falta de tratamento adequado de doencas raras
€ o desenvolvimento de deficiéncias que agrava o estado de saude do paciente,
aumenta as despesas do Sistema Publico de saude e, principalmente, compromete a
qualidade de vida dos mesmos.

A aprovacao do presente projeto e a consequente criagdo dos Centros de Referéncia,
como ja vem sendo feito em alguns Estados, além de atender a obrigacédo do Estado
de garantir a saude de seus cidadaos, pode acarretar economia as cofres publicos,
uma vez que permitira o diagnostico mais rapido e tratamento mais eficiente aos
pacientes com doencas raras, diminuindo a mortalidade e o desenvolvimento das
deficiéncias adicionais e a garantindo uma vida com dignidade aos cidad&dos. Diante
do exposto, entendo que essa seja uma medida de grande relevancia social e por isso
peco o0 apoio aos meus ilustres pares para aprovacao do projeto de lei em tela.
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Sala das Sessoes, 4 de fevereiro de 2016.

ATILA A. NUNES
Deputado Federal

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO N°6.949, DE 25 DE AGOSTO DE 2009

Promulga a Convencéo Internacional sobre 0s
Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu
Protocolo Facultativo, assinados em Nova
York, em 30 de marc¢o de 2007

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso IV,
da Constituicdo, e

Considerando que o Congresso Nacional aprovou, por meio do Decreto Legislativo n° 186, de
9 de julho de 2008, conforme o procedimento do 8§ 3° do art. 5° da Constituigdo, a Convengéo
sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo, assinados em Nova
York, em 30 de marco de 2007;

Considerando que o Governo brasileiro depositou o instrumento de ratificagdo dos referidos
atos junto ao Secretario-Geral das Na¢des Unidas em 10 de agosto de 2008;

Considerando que os atos internacionais em aprego entraram em vigor para o Brasil, no plano
juridico externo, em 31 de agosto de 2008;

DECRETA:

Art. 1° A Convencdo sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo,
apensos por copia ao presente Decreto, serdo executados e cumpridos tdo inteiramente como
neles se contém.

Art. 2° S8o sujeitos a aprovacdo do Congresso Nacional quaisquer atos que possam resultar em
revisao dos referidos diplomas internacionais ou que acarretem encargos ou COMpPromissos
gravosos ao patrimonio nacional, nos termos do art. 49, inciso |, da Constituicéo.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 25 de agosto de 2009; 188° da Independéncia e 121° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Celso Luiz Nunes Amorim

CONVEN(}AO SOBRE OS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA
Preambulo

Os Estados Partes da presente Convencao,

Relembrando os principios consagrados na Carta das Nagdes Unidas, que reconhecem
a) adignidade e o valor inerentes e os direitos iguais e inalienaveis de todos os membros
da familia humana como o fundamento da liberdade, da justica e da paz no mundo,

Reconhecendo que as Nagdes Unidas, na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos
b) e nos Pactos Internacionais sobre Direitos Humanos, proclamaram e concordaram que
toda pessoa faz jus a todos os direitos e liberdades ali estabelecidos, sem distincdo de
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d)

f)

9)

h)

)

K)

P)

Q)

qualquer espécie,

Reafirmando a universalidade, a indivisibilidade, a interdependéncia e a inter-relagao
de todos os direitos humanos e liberdades fundamentais, bem como a necessidade de
garantir que todas as pessoas com deficiéncia 0s exercam plenamente, sem
discriminacdo,

Relembrando o Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, o
Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos, a Convencéo Internacional sobre a
Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo Racial, a Convencdo sobre a
Eliminacdo de todas as Formas de Discriminagédo contraa Mulher, a Convencéo contra
a Tortura e Outros Tratamentos ou Penas Cruéis, Desumanos ou Degradantes, a
Convencdo sobre os Direitos da Crianca e a Convencao Internacional sobre a Protecao
dos Direitos de Todos os Trabalhadores Migrantes e Membros de suas Familias,

Reconhecendo que a deficiéncia € um conceito em evolugéo e que a deficiéncia resulta
da interacdo entre pessoas com deficiéncia e as barreiras devidas as atitudes e ao
ambiente que impedem a plena e efetiva participacdo dessas pessoas na sociedade em
igualdade de oportunidades com as demais pessoas,

Reconhecendo a importancia dos principios e das diretrizes de politica, contidos no
Programa de Acdo Mundial para as Pessoas Deficientes e nas Normas sobre a
Equiparacdo de Oportunidades para Pessoas com Deficiéncia, para influenciar a
promocdo, a formulacdo e a avaliacdo de politicas, planos, programas e acGes em
niveis nacional, regional e internacional para possibilitar maior igualdade de
oportunidades para pessoas com deficiéncia,

Ressaltando a importancia de trazer questOes relativas a deficiéncia ao centro das
preocupacdes da sociedade como parte integrante das estratégias relevantes de
desenvolvimento sustentavel,

Reconhecendo também que a discriminacdo contra qualquer pessoa, por motivo de
deficiéncia, configura violacdo da dignidade e do valor inerentes ao ser humano,

Reconhecendo ainda a diversidade das pessoas com deficiéncia,

Reconhecendo a necessidade de promover e proteger os direitos humanos de todas as
pessoas com deficiéncia, inclusive daquelas que requerem maior apoio,

Preocupados com o fato de que, ndo obstante esses diversos instrumentos e
compromissos, as pessoas com deficiéncia continuam a enfrentar barreiras contra sua
participagdo como membros iguais da sociedade e violagdes de seus direitos humanos
em todas as partes do mundo,

Reconhecendo a importancia da cooperacado internacional para melhorar as condi¢6es
de vida das pessoas com deficiéncia em todos os paises, particularmente naqueles em
desenvolvimento,

Reconhecendo as valiosas contribuicdes existentes e potenciais das pessoas com
deficiéncia ao bem-estar comum e a diversidade de suas comunidades, e que a
promocao do pleno exercicio, pelas pessoas com deficiéncia, de seus direitos humanos
e liberdades fundamentais e de sua plena participacdo na sociedade resultard no
fortalecimento de seu senso de pertencimento a sociedade e no significativo avango
do desenvolvimento humano, social e econémico da sociedade, bem como na
erradicacao da pobreza,

Reconhecendo a importancia, para as pessoas com deficiéncia, de sua autonomia e
independéncia individuais, inclusive da liberdade para fazer as proprias escolhas,

Considerando que as pessoas com deficiéncia devem ter a oportunidade de participar
ativamente das decisdes relativas a programas e politicas, inclusive aos que lhes dizem
respeito diretamente,

Preocupados com as dificeis situacdes enfrentadas por pessoas com deficiéncia que
estdo sujeitas a formas multiplas ou agravadas de discriminagdo por causa de raga,
cor, sexo, idioma, religido, opinides politicas ou de outra natureza, origem nacional,
étnica, nativa ou social, propriedade, nascimento, idade ou outra condicéo,

Reconhecendo que mulheres e meninas com deficiéncia estdo frequentemente
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expostas a maiores riscos, tanto no lar como fora dele, de sofrer violéncia, lesGes ou
abuso, descaso ou tratamento negligente, maus-tratos ou exploracao,

Reconhecendo que as criangas com deficiéncia devem gozar plenamente de todos 0s

N direitos humanos e liberdades fundamentais em igualdade de oportunidades com as
outras criancas e relembrando as obriga¢des assumidas com esse fim pelos Estados
Partes na Convencéo sobre os Direitos da Crianca,

Ressaltando a necessidade de incorporar a perspectiva de género aos esforcos para
s)  promover o pleno exercicio dos direitos humanos e liberdades fundamentais por parte
das pessoas com deficiéncia,

Salientando o fato de que a maioria das pessoas com deficiéncia vive em condigGes
t)  depobrezae, nesse sentido, reconhecendo a necessidade critica de lidar com o impacto
negativo da pobreza sobre pessoas com deficiéncia,

Tendo em mente que as condicOes de paz e seguranca baseadas no pleno respeito aos
) propositos e principios consagrados na Carta das Nagdes Unidas e a observancia dos

instrumentos de direitos humanos sao indispensaveis para a total protecdo das pessoas

com deficiéncia, particularmente durante conflitos armados e ocupacéo estrangeira,

Reconhecendo a importancia da acessibilidade aos meios fisico, social, econdmico e

V) cultural, a saude, a educagdo e a informagdo e comunicagdo, para possibilitar as
pessoas com deficiéncia o pleno gozo de todos os direitos humanos e liberdades
fundamentais,

Conscientes de que a pessoa tem deveres para com outras pessoas e para com a
comunidade a que pertence e que, portanto, tem a responsabilidade de esfor¢ar-se para
a promocdo e a observancia dos direitos reconhecidos na Carta Internacional dos
Direitos Humanos,

Convencidos de que a familia é o nucleo natural e fundamental da sociedade e tem o
direito de receber a protecdo da sociedade e do Estado e de que as pessoas com

X)  deficiéncia e seus familiares devem receber a protecao e a assisténcia necessarias para
tornar as familias capazes de contribuir para o exercicio pleno e equitativo dos direitos
das pessoas com deficiéncia,

Convencidos de que uma convencao internacional geral e integral para promover e

proteger os direitos e a dignidade das pessoas com deficiéncia prestara significativa

) contribuicdo para corrigir as profundas desvantagens sociais das pessoas com

Y} deficiéncia e para promover sua participacdo na vida econémica, social e cultural, em

igualdade de oportunidades, tanto nos paises em desenvolvimento como nos
desenvolvidos,

Acordaram o seguinte:
Artigo 1
Propdsito
O propdsito da presente Convencdo é promover, proteger e assegurar o exercicio pleno e
equitativo de todos os direitos humanos e liberdades fundamentais por todas as pessoas com
deficiéncia e promover o respeito pela sua dignidade inerente.
Pessoas com deficiéncia sdo aquelas que tém impedimentos de longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, 0s quais, em interacdo com diversas barreiras, podem obstruir
sua participacdo plena e efetiva na sociedade em igualdades de condi¢cdes com as demais
pessoas.
Artigo 2
Definicdes
Para os propositos da presente Convencao:
"Comunicacdo™ abrange as linguas, a visualizagéo de textos, o braille, a comunicacao tatil, os
caracteres ampliados, os dispositivos de multimidia acessivel, assim como a linguagem simples,
escrita e oral, os sistemas auditivos e os meios de voz digitalizada e os modos, meios e formatos
aumentativos e alternativos de comunicagdo, inclusive a tecnologia da informagdo e
comunicacgéo acessiveis;
"Lingua" abrange as linguas faladas e de sinais e outras formas de comunicagdo ndo-falada;
"Discriminacdo por motivo de deficiéncia” significa qualquer diferenciacdo, excluséo ou
restricdo baseada em deficiéncia, com o propdésito ou efeito de impedir ou impossibilitar o
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reconhecimento, o desfrute ou o exercicio, em igualdade de oportunidades com as demais
pessoas, de todos os direitos humanos e liberdades fundamentais nos ambitos politico,
econdmico, social, cultural, civil ou qualquer outro. Abrange todas as formas de discriminagéo,
inclusive a recusa de adaptacéo razoavel;
"Adaptacdo razoavel" significa as modificacdes e 0s ajustes necessarios e adequados que ndo
acarretem Onus desproporcional ou indevido, quando requeridos em cada caso, a fim de
assegurar que as pessoas com deficiéncia possam gozar ou exercer, em igualdade de
oportunidades com as demais pessoas, todos os direitos humanos e liberdades fundamentais;
"Desenho universal” significa a concepgdo de produtos, ambientes, programas e servigos a
serem usados, na maior medida possivel, por todas as pessoas, sem necessidade de adaptacao
ou projeto especifico. O "desenho universal” ndo excluird as ajudas técnicas para grupos
especificos de pessoas com deficiéncia, quando necessarias.
Artigo 3

Principios gerais
Os principios da presente Convencéo s&o:
O respeito pela dignidade inerente, a autonomia individual, inclusive a liberdade de
fazer as proprias escolhas, e a independéncia das pessoas;

b) A ndo-discriminacao;
c) A plena e efetiva participacdo e inclusdo na sociedade;

d) O respeito pela diferenca e pela aceitacdo das pessoas com deficiéncia como parte da
diversidade humana e da humanidade;

e) A igualdade de oportunidades;
f)  Aacessibilidade;
g) A igualdade entre 0 homem e a mulher;

h) O respeito pelo desenvolvimento das capacidades das criangas com deficiéncia e pelo
direito das criancas com deficiéncia de preservar sua identidade.

Artigo 4
Obrigacdes gerais
1.0s Estados Partes se comprometem a assegurar e promover o pleno exercicio de todos 0s
direitos humanos e liberdades fundamentais por todas as pessoas com deficiéncia, sem qualquer
tipo de discriminacdo por causa de sua deficiéncia. Para tanto, os Estados Partes se
comprometem a:

Adotar todas as medidas legislativas, administrativas e de qualquer outra natureza,
necessarias para a realizacdo dos direitos reconhecidos na presente Convencao;

Adotar todas as medidas necessarias, inclusive legislativas, para modificar ou revogar
b) leis, regulamentos, costumes e préaticas vigentes, que constituirem discriminacéo
contra pessoas com deficiéncia;

) Levar em conta, em todos os programas e politicas, a protecdo e a promogdo dos
direitos humanos das pessoas com deficiéncia;

Abster-se de participar em qualquer ato ou pratica incompativel com a presente
d) Convencdo e assegurar que as autoridades publicas e instituicGes atuem em
conformidade com a presente Convengdo;

¢) Tomar todas as medidas apropriadas para eliminar a discriminacdo baseada em
deficiéncia, por parte de qualquer pessoa, organizacdo ou empresa privada;

Realizar ou promover a pesquisa e o0 desenvolvimento de produtos, servicos,
equipamentos e instalacbes com desenho universal, conforme definidos no Artigo 2

f da presente Convencao, gue exijam o miqimo possivel de adaptacao e cujo custo seja
0 minimo possivel, destinados a atender as necessidades especificas de pessoas com
deficiéncia, a promover sua disponibilidade e seu uso e a promover o desenho
universal quando da elaboracdo de normas e diretrizes;

Realizar ou promover a pesquisa e o desenvolvimento, bem como a disponibilidade e
) 0o emprego de novas tecnologias, inclusive as tecnologias da informacdo e
9 comunicacdo, ajudas técnicas para locomocao, dispositivos e tecnologias assistivas,
adequados a pessoas com deficiéncia, dando prioridade a tecnologias de custo

a)

a)
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acessivel;

Propiciar informacdo acessivel para as pessoas com deficiéncia a respeito de ajudas
h) técnicas para locomogdo, dispositivos e tecnologias assistivas, incluindo novas
tecnologias bem como outras formas de assisténcia, servi¢cos de apoio e instalaces;

Promover a capacitagdo em relagdo aos direitos reconhecidos pela presente
i)  Convencdo dos profissionais e equipes que trabalham com pessoas com deficiéncia,
de forma a melhorar a prestacéo de assisténcia e servi¢os garantidos por esses direitos.

2.Em relacéo aos direitos econdmicos, sociais e culturais, cada Estado Parte se compromete a
tomar medidas, tanto quanto permitirem os recursos disponiveis e, quando necessario, no
ambito da cooperacdo internacional, a fim de assegurar progressivamente o pleno exercicio
desses direitos, sem prejuizo das obrigacGes contidas na presente Convencdo que forem
imediatamente aplicaveis de acordo com o direito internacional.
3.Na elaboracéo e implementacdo de legislacdo e politicas para aplicar a presente Convencao e
em outros processos de tomada de decis@o relativos as pessoas com deficiéncia, os Estados
Partes realizardo consultas estreitas e envolverdo ativamente pessoas com deficiéncia, inclusive
criangas com deficiéncia, por intermédio de suas organizacGes representativas.
4.Nenhum dispositivo da presente Convencéao afetara quaisquer disposi¢cdes mais propicias a
realizacdo dos direitos das pessoas com deficiéncia, as quais possam estar contidas na legislacéo
do Estado Parte ou no direito internacional em vigor para esse Estado. Nao haverd nenhuma
restricdo ou derrogacdo de qualquer dos direitos humanos e liberdades fundamentais
reconhecidos ou vigentes em qualquer Estado Parte da presente Convencéo, em conformidade
com leis, convencdes, regulamentos ou costumes, sob a alegacdo de que a presente Convencao
ndo reconhece tais direitos e liberdades ou que os reconhece em menor grau.
5.As disposigdes da presente Convencdo se aplicam, sem limitacdo ou excecédo, a todas as
unidades constitutivas dos Estados federativos.

Artigo 5

Igualdade e ndo-discriminagao

1.0s Estados Partes reconhecem que todas as pessoas sdo iguais perante e sob a lei e que fazem
jus, sem qualquer discriminacdo, a igual protecéo e igual beneficio da lei.
2.0s Estados Partes proibirdo qualquer discriminacdo baseada na deficiéncia e garantirdo as
pessoas com deficiéncia igual e efetiva protecdo legal contra a discriminacdo por qualquer
motivo.
3.A fim de promover a igualdade e eliminar a discriminag&o, os Estados Partes adotarédo todas
as medidas apropriadas para garantir que a adaptacao razoavel seja oferecida.
4.Nos termos da presente Convencdo, as medidas especificas que forem necessarias para
acelerar ou alcancar a efetiva igualdade das pessoas com deficiéncia ndo serdo consideradas
discriminatorias.

Artigo 6

Mulheres com deficiéncia

1.0s Estados Partes reconhecem que as mulheres e meninas com deficiéncia estdo sujeitas a
multiplas formas de discriminacéo e, portanto, tomardo medidas para assegurar as mulheres e
meninas com deficiéncia o pleno e igual exercicio de todos os direitos humanos e liberdades
fundamentais.
2.0s Estados Partes tomardo todas as medidas apropriadas para assegurar 0 pleno
desenvolvimento, o avanco e o empoderamento das mulheres, a fim de garantir-lhes o exercicio
e 0 gozo dos direitos humanos e liberdades fundamentais estabelecidos na presente Convengéo.

Artigo 7

Criangas com deficiéncia

1.0s Estados Partes tomardo todas as medidas necessarias para assegurar as criangas com
deficiéncia o pleno exercicio de todos os direitos humanos e liberdades fundamentais, em
igualdade de oportunidades com as demais criancas.
2.Em todas as acOes relativas as criancas com deficiéncia, o superior interesse da crianga
recebera consideragdo primordial.
3.0s Estados Partes assegurardo que as criangas com deficiéncia tenham o direito de expressar
livremente sua opinido sobre todos os assuntos que Ihes disserem respeito, tenham a sua opinido
devidamente valorizada de acordo com sua idade e maturidade, em igualdade de oportunidades
com as demais criancas, e recebam atendimento adequado a sua deficiéncia e idade, para que
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possam exercer tal direito.
Artigo 8
Conscientizagéo
1.0s Estados Partes se comprometem a adotar medidas imediatas, efetivas e apropriadas para:

Conscientizar toda a sociedade, inclusive as familias, sobre as condicdes das pessoas
a) com deficiéncia e fomentar o respeito pelos direitos e pela dignidade das pessoas com
deficiéncia;
b) Combater esterectipos, preconceitos e praticas nocivas em relagdo a pessoas com
deficiéncia, inclusive aqueles relacionados a sexo e idade, em todas as areas da vida;

0) Promover a conscientizagdo sobre as capacidades e contribuicdes das pessoas com
deficiéncia.

2.As medidas para esse fim incluem:
Lancar e dar continuidade a efetivas campanhas de conscientizacdo publicas,
destinadas a

a) i) Favorecer atitude receptiva em relacdo aos direitos das pessoas com deficiéncia;
i) Promover percepcao positiva e maior consciéncia social em relacdo as pessoas com
deficiéncia;
iii) Promover o reconhecimento das habilidades, dos méritos e das capacidades das
pessoas com deficiéncia e de sua contribuicdo ao local de trabalho e ao mercado
laboral,

Fomentar em todos os niveis do sistema educacional, incluindo neles todas as criangas
b) desde tenra idade, uma atitude de respeito para com os direitos das pessoas com
deficiéncia;
0) Incentivar todos os 6rgdos da midia a retratar as pessoas com deficiéncia de maneira
compativel com o proposito da presente Convencao;

d) Promover programas de formacao sobre sensibilizacdo a respeito das pessoas com
deficiéncia e sobre os direitos das pessoas com deficiéncia.

Artigo 9
Acessibilidade

1.A fim de possibilitar as pessoas com deficiéncia viver de forma independente e participar
plenamente de todos os aspectos da vida, os Estados Partes tomardo as medidas apropriadas
para assegurar as pessoas com deficiéncia o acesso, em igualdade de oportunidades com as
demais pessoas, ao meio fisico, ao transporte, a informacdo e comunicacdo, inclusive aos
sistemas e tecnologias da informacéo e comunicagdo, bem como a outros servicos e instalacdes
abertos ao publico ou de uso publico, tanto na zona urbana como na rural. Essas medidas, que
incluirdo a identificacdo e a eliminacdo de obstaculos e barreiras a acessibilidade, serdo
aplicadas, entre outros, a:

Edificios, rodovias, meios de transporte e outras instalagGes internas e externas,
inclusive escolas, residéncias, instalacdes médicas e local de trabalho;

b) InformagGes, comunicagbes e outros servigos, inclusive servicos eletronicos e

servigos de emergéncia.
2.0s Estados Partes também tomardo medidas apropriadas para:

Desenvolver, promulgar e monitorar a implementagdo de normas e diretrizes minimas

a) para a acessibilidade das instalagbes e dos servigos abertos ao publico ou de uso
publico;
Assegurar que as entidades privadas que oferecem instalagGes e servigos abertos ao

b) publico ou de uso publico levem em consideracdo todos os aspectos relativos a
acessibilidade para pessoas com deficiéncia;

0) Proporcionar, a todos os atores envolvidos, formagdo em relacdo as questdes de
acessibilidade com as quais as pessoas com deficiéncia se confrontam;

d) Dotar os edificios e outras instalagbes abertas ao publico ou de uso publico de
sinalizacdo em braille e em formatos de facil leitura e compreenséo;

e) Oferecer formas de assisténcia humana ou animal e servi¢os de mediadores, incluindo
guias, ledores e intérpretes profissionais da lingua de sinais, para facilitar o acesso aos
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edificios e outras instalacdes abertas ao publico ou de uso publico;

f Promover outras formas apropriadas de assisténcia e apoio a pessoas com deficiéncia,
a fim de assegurar a essas pessoas 0 acesso a informacdes;

) Promover o0 acesso de pessoas com deficiéncia a novos sistemas e tecnologias da
9 informacédo e comunicacao, inclusive a Internet;

Promover, desde a fase inicial, a concep¢do, o desenvolvimento, a produgdo e a
h) disseminagdo de sistemas e tecnologias de informagdo e comunicagdo, a fim de que
esses sistemas e tecnologias se tornem acessiveis a custo minimo.

Artigo 10
Direito a vida

Os Estados Partes reafirmam que todo ser humano tem o inerente direito a vida e tomardo todas
as medidas necessarias para assegurar o efetivo exercicio desse direito pelas pessoas com
deficiéncia, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas.

Artigo 11

Situacdes de risco e emergéncias humanitarias

Em conformidade com suas obrigagdes decorrentes do direito internacional, inclusive do direito
humanitario internacional e do direito internacional dos direitos humanos, os Estados Partes
tomarao todas as medidas necessarias para assegurar a protecao e a seguranca das pessoas com
deficiéncia que se encontrarem em situacdes de risco, inclusive situacdes de conflito armado,
emergéncias humanitarias e ocorréncia de desastres naturais.

Artigo 12

Reconhecimento igual perante a lei

1.0s Estados Partes reafirmam que as pessoas com deficiéncia tém o direito de ser reconhecidas
em qualquer lugar como pessoas perante a lei.
2.0s Estados Partes reconhecerdo que as pessoas com deficiéncia gozam de capacidade legal
em igualdade de condi¢Bes com as demais pessoas em todos os aspectos da vida.
3.0s Estados Partes tomardo medidas apropriadas para prover o acesso de pessoas com
deficiéncia ao apoio que necessitarem no exercicio de sua capacidade legal.
4.0s Estados Partes assegurardo que todas as medidas relativas ao exercicio da capacidade legal
incluam salvaguardas apropriadas e efetivas para prevenir abusos, em conformidade com o
direito internacional dos direitos humanos. Essas salvaguardas assegurardo que as medidas
relativas ao exercicio da capacidade legal respeitem os direitos, a vontade e as preferéncias da
pessoa, sejam isentas de conflito de interesses e de influéncia indevida, sejam proporcionais e
apropriadas as circunstancias da pessoa, se apliquem pelo periodo mais curto possivel e sejam
submetidas a revisdo regular por uma autoridade ou 6rgéo judiciario competente, independente
e imparcial. As salvaguardas serdo proporcionais ao grau em que tais medidas afetarem os
direitos e interesses da pessoa.
5.0s Estados Partes, sujeitos ao disposto neste Artigo, tomardo todas as medidas apropriadas e
efetivas para assegurar as pessoas com deficiéncia o igual direito de possuir ou herdar bens, de
controlar as préprias financgas e de ter igual acesso a empréstimos bancarios, hipotecas e outras
formas de crédito financeiro, e assegurardo que as pessoas com deficiéncia ndo sejam
arbitrariamente destituidas de seus bens.

Artigo 13

Acesso a justica

1.0s Estados Partes assegurardo o efetivo acesso das pessoas com deficiéncia a justica, em
igualdade de condi¢cdes com as demais pessoas, inclusive mediante a provisdo de adaptacdes
processuais adequadas a idade, a fim de facilitar o efetivo papel das pessoas com deficiéncia
como participantes diretos ou indiretos, inclusive como testemunhas, em todos os
procedimentos juridicos, tais como investigacGes e outras etapas preliminares.
2.A fim de assegurar as pessoas com deficiéncia o efetivo acesso a justica, os Estados Partes
promoverdo a capacitacdo apropriada daqueles que trabalham na area de administracdo da
Justica, inclusive a policia e os funcionarios do sistema penitenciario.

Artigo 14

Liberdade e seguranca da pessoa

1.0s Estados Partes assegurarao que as pessoas com deficiéncia, em igualdade de oportunidades
com as demais pessoas:
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a) Gozem do direito a liberdade e a seguranca da pessoa; e

N&o sejam privadas ilegal ou arbitrariamente de sua liberdade e que toda privagdo de
b) liberdade esteja em conformidade com a lei, e que a existéncia de deficiéncia ndo
justifique a privacao de liberdade.

2.0s Estados Partes assegurardo que, se pessoas com deficiéncia forem privadas de liberdade
mediante algum processo, elas, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas, facam
jus a garantias de acordo com o direito internacional dos direitos humanos e sejam tratadas em
conformidade com os objetivos e principios da presente Convencao, inclusive mediante a
provisdo de adaptagdo razoavel.

Artigo 15

Prevencao contra tortura ou tratamentos ou penas cruéis, desumanos ou degradantes

1.Nenhuma pessoa serd submetida a tortura ou a tratamentos ou penas crueis, desumanos ou
degradantes. Em especial, nenhuma pessoa devera ser sujeita a experimentos médicos ou
cientificos sem seu livre consentimento.
2.0s Estados Partes tomardo todas as medidas efetivas de natureza legislativa, administrativa,
judicial ou outra para evitar que pessoas com deficiéncia, do mesmo modo que as demais
pessoas, sejam submetidas a tortura ou a tratamentos ou penas cruéis, desumanos ou
degradantes.

Artigo 16

Prevencao contra a exploracdo, a violéncia e o0 abuso

1.0s Estados Partes tomardo todas as medidas apropriadas de natureza legislativa,
administrativa, social, educacional e outras para proteger as pessoas com deficiéncia, tanto
dentro como fora do lar, contra todas as formas de exploracdo, violéncia e abuso, incluindo
aspectos relacionados a género.
2.0s Estados Partes também tomardo todas as medidas apropriadas para prevenir todas as
formas de exploracéo, violéncia e abuso, assegurando, entre outras coisas, formas apropriadas
de atendimento e apoio que levem em conta o género e a idade das pessoas com deficiéncia e
de seus familiares e atendentes, inclusive mediante a proviséo de informacdo e educacao sobre
a maneira de evitar, reconhecer e denunciar casos de exploracao, violéncia e abuso. Os Estados
Partes assegurarao gque 0s servicos de protecdo levem em conta a idade, o género e a deficiéncia
das pessoas.
3.A fim de prevenir a ocorréncia de quaisquer formas de exploragdo, violéncia e abuso, 0s
Estados Partes assegurardo que todos os programas e instalacdes destinados a atender pessoas
com deficiéncia sejam efetivamente monitorados por autoridades independentes.
4.0s Estados Partes tomardo todas as medidas apropriadas para promover a recuperacao fisica,
cognitiva e psicoldgica, inclusive mediante a provisao de servicos de protecao, a reabilitacdo e
a reinsercdo social de pessoas com deficiéncia que forem vitimas de qualquer forma de
exploracdo, violéncia ou abuso. Tais recuperacdo e reinsercdo ocorrerdo em ambientes que
promovam a salde, o bemestar, o auto-respeito, a dignidade e a autonomia da pessoa e levem
em consideracdo as necessidades de género e idade.
5.0s Estados Partes adotardo leis e politicas efetivas, inclusive legislacdo e politicas voltadas
para mulheres e criancgas, a fim de assegurar que os casos de exploracdo, violéncia e abuso
contra pessoas com deficiéncia sejam identificados, investigados e, caso necessario, julgados.

Artigo 17

Protecdo da integridade da pessoa

Toda pessoa com deficiéncia tem o direito a que sua integridade fisica e mental seja respeitada,
em igualdade de condi¢des com as demais pessoas.

Artigo 18

Liberdade de movimentacéo e nacionalidade

1.0s Estados Partes reconhecerdo os direitos das pessoas com deficiéncia a liberdade de
movimentacdo, a liberdade de escolher sua residéncia e a nacionalidade, em igualdade de
oportunidades com as demais pessoas, inclusive assegurando que as pessoas com deficiéncia:

Tenham o direito de adquirir nacionalidade e mudar de nacionalidade e ndo sejam
privadas arbitrariamente de sua nacionalidade em razao de sua deficiéncia.
N&o sejam privadas, por causa de sua deficiéncia, da competéncia de obter, possuir e

b) utilizar documento comprovante de sua nacionalidade ou outro documento de
identidade, ou de recorrer a processos relevantes, tais como procedimentos relativos

a)
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aimigracdo, que forem necessarios para facilitar o exercicio de seu direito a liberdade
de movimentacéo.

c) Tenham liberdade de sair de qualquer pais, inclusive do seu; e

d) Nao sejam privadas, arbitrariamente ou por causa de sua deficiéncia, do direito de
entrar no préprio pais.
2.As criangas com deficiéncia serdo registradas imediatamente aps o nascimento e terdo, desde
0 nascimento, o direito a um nome, o direito de adquirir nacionalidade e, tanto quanto possivel,
o direito de conhecer seus pais e de ser cuidadas por eles.

Artigo 19
Vida independente e inclusédo na comunidade
Os Estados Partes desta Convencdo reconhecem o igual direito de todas as pessoas com
deficiéncia de viver na comunidade, com a mesma liberdade de escolha que as demais pessoas,
e tomardo medidas efetivas e apropriadas para facilitar as pessoas com deficiéncia o pleno gozo
desse direito e sua plena inclusdo e participagdo na comunidade, inclusive assegurando que:
As pessoas com deficiéncia possam escolher seu local de residéncia e onde e com
a) quem morar, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas, € que nao sejam
obrigadas a viver em determinado tipo de moradia;

As pessoas com deficiéncia tenham acesso a uma variedade de servicos de apoio em
domicilio ou em instituicBes residenciais ou a outros servigos comunitarios de apoio,

b) inclusive os servicos de atendentes pessoais que forem necessarios como apoio para
que as pessoas com deficiéncia vivam e sejam incluidas na comunidade e para evitar
que fiquem isoladas ou segregadas da comunidade;

Os servicos e instalagdes da comunidade para a populagdo em geral estejam
c) disponiveis as pessoas com deficiéncia, em igualdade de oportunidades, e atendam as
suas necessidades.
Artigo 20
Mobilidade pessoal

Os Estados Partes tomardo medidas efetivas para assegurar as pessoas com deficiéncia sua
mobilidade pessoal com a maxima independéncia possivel:
Facilitando a mobilidade pessoal das pessoas com deficiéncia, na forma e no momento
em que elas quiserem, e a custo acessivel;

Facilitando as pessoas com deficiéncia o acesso a tecnologias assistivas, dispositivos
b) e ajudas técnicas de qualidade, e formas de assisténcia humana ou animal e de
mediadores, inclusive tornando-os disponiveis a custo acessivel;

) Propiciando as pessoas com deficiéncia e ao pessoal especializado uma capacitagdo
em técnicas de mobilidade;
Incentivando entidades que produzem ajudas técnicas de mobilidade, dispositivos e
d) tecnologias assistivas a levarem em conta todos os aspectos relativos a mobilidade de
pessoas com deficiéncia.

a)

Artigo 21
Liberdade de expressdo e de opinido e acesso a informagao
Os Estados Partes tomardo todas as medidas apropriadas para assegurar que as pessoas com
deficiéncia possam exercer seu direito a liberdade de expressao e opinido, inclusive a liberdade
de buscar, receber e compartilhar informacdes e idéias, em igualdade de oportunidades com as
demais pessoas e por intermédio de todas as formas de comunicacao de sua escolha, conforme
o disposto no Artigo 2 da presente Convencéo, entre as quais:
Fornecer, prontamente e sem custo adicional, as pessoas com deficiéncia, todas as
a) informacdes destinadas ao publico em geral, em formatos acessiveis e tecnologias
apropriadas aos diferentes tipos de deficiéncia;

Aceitar e facilitar, em tramites oficiais, o uso de linguas de sinais, braille,
b) comunicagdo aumentativa e alternativa, e de todos os demais meios, modos e formatos
acessiveis de comunicacao, a escolha das pessoas com deficiéncia,;

¢) Urgir as entidades privadas que oferecem servigos ao publico em geral, inclusive por
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meio da Internet, a fornecer informacbes e servicos em formatos acessiveis, que
possam ser usados por pessoas com deficiéncia;

d) Incentivar a midia, inclusive os provedores de informacdo pela Internet, a tornar seus
servicos acessiveis a pessoas com deficiéncia;

e) Reconhecer e promover o uso de linguas de sinais.

Artigo 22
Respeito a privacidade

1.Nenhuma pessoa com deficiéncia, qualquer que seja seu local de residéncia ou tipo de
moradia, estard sujeita a interferéncia arbitraria ou ilegal em sua privacidade, familia, lar,
correspondéncia ou outros tipos de comunicacao, nem a ataques ilicitos a sua honra e reputacéo.
As pessoas com deficiéncia tém o direito a protecdo da lei contra tais interferéncias ou ataques.
2.0s Estados Partes protegerdo a privacidade dos dados pessoais e dados relativos a salde e a
reabilitacdo de pessoas com deficiéncia, em igualdade de condigGes com as demais pessoas.

Artigo 23

Respeito pelo lar e pela familia

1.0s Estados Partes tomardo medidas efetivas e apropriadas para eliminar a discriminagéo
contra pessoas com deficiéncia, em todos os aspectos relativos a casamento, familia,
paternidade e relacionamentos, em igualdade de condi¢cdes com as demais pessoas, de modo a
assegurar que:

Seja reconhecido o direito das pessoas com deficiéncia, em idade de contrair
a) matrimonio, de casar-se e estabelecer familia, com base no livre e pleno
consentimento dos pretendentes;

Sejam reconhecidos os direitos das pessoas com deficiéncia de decidir livre e
b) responsavelmente sobre o nimero de filhos e 0 espacamento entre esses filhos e de ter

acesso a informac6es adequadas a idade e a educacdo em matéria de reproducéo e de

planejamento familiar, bem como 0s meios necessarios para exercer esses direitos.

0) As pessoas com deficiéncia, inclusive criangas, conservem sua fertilidade, em
igualdade de condi¢des com as demais pessoas.

2.0s Estados Partes assegurardo os direitos e responsabilidades das pessoas com deficiéncia,
relativos a guarda, custodia, curatela e adogéo de criangas ou instituicdes semelhantes, caso
esses conceitos constem na legislacdo nacional. Em todos os casos, prevalecera o superior
interesse da crianca. Os Estados Partes prestardo a devida assisténcia as pessoas com deficiéncia
para que essas pessoas possam exercer suas responsabilidades na criacdo dos filhos.
3.0s Estados Partes assegurardo que as criancas com deficiéncia terdo iguais direitos em relacéo
a vida familiar. Para a realizacdo desses direitos e para evitar ocultacdo, abandono, negligéncia
e segregacdo de criancas com deficiéncia, os Estados Partes fornecerdo prontamente
informac@es abrangentes sobre servigos e apoios a criancas com deficiéncia e suas familias.
4.0s Estados Partes assegurardo que uma crianca nao serd separada de seus pais contra a
vontade destes, exceto quando autoridades competentes, sujeitas a controle jurisdicional,
determinarem, em conformidade com as leis e procedimentos aplicaveis, que a separacdo €
necessaria, no superior interesse da crianca. Em nenhum caso, uma crianca sera separada dos
pais sob alegacdo de deficiéncia da crianca ou de um ou ambos os pais.
5.0s Estados Partes, no caso em que a familia imediata de uma crianca com deficiéncia ndo
tenha condicdes de cuidar da crianca, fardo todo esforco para que cuidados alternativos sejam
oferecidos por outros parentes e, se isso nao for possivel, dentro de ambiente familiar, na
comunidade.

Artigo 24

Educacéo
1.0s Estados Partes reconhecem o direito das pessoas com deficiéncia a educacéao. Para efetivar
esse direito sem discriminagdo e com base na igualdade de oportunidades, os Estados Partes
assegurardo sistema educacional inclusivo em todos os niveis, bem como o aprendizado ao
longo de toda a vida, com os seguintes objetivos:

O pleno desenvolvimento do potencial humano e do senso de dignidade e auto-estima,
a) além do fortalecimento do respeito pelos direitos humanos, pelas liberdades
fundamentais e pela diversidade humana;
b) O maéaximo desenvolvimento possivel da personalidade e dos talentos e da criatividade
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das pessoas com deficiéncia, assim como de suas habilidades fisicas e intelectuais;
c) A participacéo efetiva das pessoas com deficiéncia em uma sociedade livre.
2.Para a realizacdo desse direito, os Estados Partes assegurardo que:

As pessoas com deficiéncia ndo sejam excluidas do sistema educacional geral sob

alegacdo de deficiéncia e que as criancas com deficiéncia ndo sejam excluidas do

ensino primario gratuito e compulsorio ou do ensino secundario, sob alegacdo de

deficiéncia;

As pessoas com deficiéncia possam ter acesso ao ensino primario inclusivo, de

b) qualidade e gratuito, e ao ensino secundario, em igualdade de condi¢cBes com as
demais pessoas na comunidade em que vivem;

0) AdaptacGes razodveis de acordo com as necessidades individuais sejam
providenciadas;

d) As pessoas com deficiéncia recebam o apoio necessario, no ambito do sistema
educacional geral, com vistas a facilitar sua efetiva educacao;

Medidas de apoio individualizadas e efetivas sejam adotadas em ambientes que
e) maximizem o desenvolvimento académico e social, de acordo com a meta de inclusao
plena.

3.0s Estados Partes assegurardo as pessoas com deficiéncia a possibilidade de adquirir as
competéncias praticas e sociais necessarias de modo a facilitar as pessoas com deficiéncia sua
plena e igual participacéo no sistema de ensino e na vida em comunidade. Para tanto, os Estados
Partes tomardo medidas apropriadas, incluindo:

Facilitacdo do aprendizado do braille, escrita alternativa, modos, meios e formatos de
a) comunicacdo aumentativa e alternativa, e habilidades de orientacdo e mobilidade,
além de facilitacdo do apoio e aconselhamento de pares;

b) Facilitacdo do aprendizado da lingua de sinais e promocdo da identidade linglistica
da comunidade surda;

Garantia de que a educacdo de pessoas, em particular criancas cegas, surdocegas e

0) surdas, seja ministrada nas linguas e nos modos e meios de comunicagdo mais
adequados ao individuo e em ambientes que favorecam ao maximo seu
desenvolvimento académico e social.

4.A fim de contribuir para o exercicio desse direito, os Estados Partes tomardo medidas
apropriadas para empregar professores, inclusive professores com deficiéncia, habilitados para
0 ensino da lingua de sinais e/ou do braille, e para capacitar profissionais e equipes atuantes em
todos os niveis de ensino. Essa capacitacdo incorporard a conscientizacdo da deficiéncia e a
utilizacdo de modos, meios e formatos apropriados de comunicagdo aumentativa e alternativa,
e técnicas e materiais pedagdgicos, como apoios para pessoas com deficiéncia.
5.0s Estados Partes assegurardo que as pessoas com deficiéncia possam ter acesso ao ensino
superior em geral, treinamento profissional de acordo com sua vocagéo, educagéo para adultos
e formagéo continuada, sem discriminacgdo e em igualdade de condi¢6es. Para tanto, os Estados
Partes assegurardo a provisao de adaptacdes razoaveis para pessoas com deficiéncia.

Artigo 25

Saude

Os Estados Partes reconhecem que as pessoas com deficiéncia tém o direito de gozar do estado
de satde mais elevado possivel, sem discriminacdo baseada na deficiéncia. Os Estados Partes
tomardo todas as medidas apropriadas para assegurar as pessoas com deficiéncia o acesso a
servicos de salde, incluindo os servicos de reabilitacdo, que levardo em conta as especificidades
de género. Em especial, os Estados Partes:

Oferecerdo as pessoas com deficiéncia programas e atengao a salde gratuitos ou a
custos acessiveis da mesma variedade, qualidade e padrdao que sdo oferecidos as
demais pessoas, inclusive na area de salde sexual e reprodutiva e de programas de
saude publica destinados a populacdo em geral,

Propiciardo servicos de saude que as pessoas com deficiéncia necessitam

b) especificamente por causa de sua deficiéncia, inclusive diagnostico e intervencéo
precoces, bem como servigos projetados para reduzir a0 maximo e prevenir

a)

a)
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deficiéncias adicionais, inclusive entre criancas e idosos;

0) Propiciardo esses servicos de salde as pessoas com deficiéncia, o mais préximo
possivel de suas comunidades, inclusive na zona rural;

Exigirdo dos profissionais de salde que dispensem as pessoas com deficiéncia a
mesma qualidade de servicos dispensada as demais pessoas e, principalmente, que
obtenham o consentimento livre e esclarecido das pessoas com deficiéncia

d) concernentes. Para esse fim, os Estados Partes realizardo atividades de formacéo e
definirdo regras éticas para os setores de salde publico e privado, de modo a
conscientizar os profissionais de salde acerca dos direitos humanos, da dignidade,
autonomia e das necessidades das pessoas com deficiéncia;

Proibirdo a discriminagao contra pessoas com deficiéncia na provisao de seguro de
e) salde e seguro de vida, caso tais seguros sejam permitidos pela legislagdo nacional,
0s quais deverdo ser providos de maneira razoavel e justa;

Prevenirdo que se negue, de maneira discriminatoria, os servicos de salde ou de
f)  atencdo a saude ou a administracdo de alimentos solidos ou liquidos por motivo de
deficiéncia.
Artigo 26
Habilitacao e reabilitacéo

1.0s Estados Partes tomardo medidas efetivas e apropriadas, inclusive mediante apoio dos
pares, para possibilitar que as pessoas com deficiéncia conquistem e conservem o maximo de
autonomia e plena capacidade fisica, mental, social e profissional, bem como plena incluséo e
participacdo em todos os aspectos da vida. Para tanto, os Estados Partes organizardo,
fortalecerdo e ampliardo servicos e programas completos de habilitacdo e reabilitagdo,
particularmente nas areas de saude, emprego, educacao e servigcos sociais, de modo que esses
Servigos e programas:
Comecem no estagio mais precoce possivel e sejam baseados em avalia¢do
multidisciplinar das necessidades e pontos fortes de cada pessoa;

Apdbiem a participacdo e a inclusdo na comunidade e em todos os aspectos da vida
b) social, sejam oferecidos voluntariamente e estejam disponiveis as pessoas com
deficiéncia o mais proximo possivel de suas comunidades, inclusive na zona rural.

2.0s Estados Partes promoverdo o desenvolvimento da capacitagéo inicial e continuada de
profissionais e de equipes que atuam nos servigos de habilitacdo e reabilitacéo.

3.0s Estados Partes promoverao a disponibilidade, o conhecimento e 0 uso de dispositivos e
tecnologias assistivas, projetados para pessoas com deficiéncia e relacionados com a habilitagcdo
e a reabilitacdo.

a)

Artigo 27
Trabalho e emprego
1.0s Estados Partes reconhecem o direito das pessoas com deficiéncia ao trabalho, em
igualdade de oportunidades com as demais pessoas. Esse direito abrange o direito a
oportunidade de se manter com um trabalho de sua livre escolha ou aceitagdo no mercado
laboral, em ambiente de trabalho que seja aberto, inclusivo e acessivel a pessoas com
deficiéncia. Os Estados Partes salvaguardaréo e promoverao a realizacdo do direito ao trabalho,
inclusive daqueles que tiverem adquirido uma deficiéncia no emprego, adotando medidas
apropriadas, incluidas na legislagéo, com o fim de, entre outros:

Proibir a discriminacdo baseada na deficiéncia com respeito a todas as questdes
relacionadas com as formas de emprego, inclusive condi¢cdes de recrutamento,
contratacdo e admissdo, permanéncia no emprego, ascensdo profissional e condicdes
seguras e salubres de trabalho;

Proteger os direitos das pessoas com deficiéncia, em condi¢des de igualdade com as
demais pessoas, as condi¢cfes justas e favoraveis de trabalho, incluindo iguais

b) oportunidades e igual remuneracgéo por trabalho de igual valor, condi¢Ges seguras e
salubres de trabalho, além de reparacdo de injusticas e protecdo contra o0 assédio no
trabalho;

0) Assegurar que as pessoas com deficiéncia possam exercer seus direitos trabalhistas e
sindicais, em condi¢Ges de igualdade com as demais pessoas;

a)
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Possibilitar as pessoas com deficiéncia o acesso efetivo a programas de orientacéo
d) técnica e profissional e a servicos de colocacdo no trabalho e de treinamento
profissional e continuado;

Promover oportunidades de emprego e ascensao profissional para pessoas com
e) deficiéncia no mercado de trabalho, bem como assisténcia na procura, obtencéo e
manutencdo do emprego e no retorno ao emprego;

f Promover oportunidades de trabalho autbnomo, empreendedorismo, desenvolvimento
de cooperativas e estabelecimento de negdcio préprio;

g) Empregar pessoas com deficiéncia no setor pablico;

Promover o emprego de pessoas com deficiéncia no setor privado, mediante politicas
h) e medidas apropriadas, que poderdo incluir programas de agdo afirmativa, incentivos
e outras medidas;

) Assegurar que adaptacdes razodveis sejam feitas para pessoas com deficiéncia no
local de trabalho;

i Promover a aquisi¢cdo de experiéncia de trabalho por pessoas com deficiéncia no
1) mercado aberto de trabalho;

K) Promover reabilitagdo profissional, manutencdo do emprego e programas de retorno
ao trabalho para pessoas com deficiéncia.

2.0s Estados Partes assegurardo que as pessoas com deficiéncia ndo serdo mantidas em
escraviddo ou serviddo e que serdo protegidas, em igualdade de condi¢cbes com as demais
pessoas, contra o trabalho forcado ou compulsério.
Artigo 28

Padrao de vida e protecéo social adequados
1.0s Estados Partes reconhecem o direito das pessoas com deficiéncia a um padrdo adequado
de vida para si e para suas familias, inclusive alimentacdo, vestuario e moradia adequados,
bem como a melhoria continua de suas condicdes de vida, e tomardo as providéncias
necessarias para salvaguardar e promover a realizacdo desse direito sem discriminagéo
baseada na deficiéncia.
2.0s Estados Partes reconhecem o direito das pessoas com deficiéncia a protecdo social e ao
exercicio desse direito sem discriminacdo baseada na deficiéncia, e tomardo as medidas
apropriadas para salvaguardar e promover a realizacdo desse direito, tais como:

Assegurar igual acesso de pessoas com deficiéncia a servigcos de saneamento basico e
a) assegurar 0 acesso aos servicos, dispositivos e outros atendimentos apropriados para
as necessidades relacionadas com a deficiéncia;

b) Assegurar o acesso de pessoas com deficiéncia, particularmente mulheres, criangas e
idosos com deficiéncia, a programas de protecdo social e de reducdo da pobreza;

Assegurar 0 acesso de pessoas com deficiéncia e suas familias em situacao de pobreza

0) a assisténcia do Estado em relacdo a seus gastos ocasionados pela deficiéncia,
inclusive treinamento adequado, aconselhamento, ajuda financeira e cuidados de
repouso;

d) Assegurar 0 acesso de pessoas com deficiéncia a programas habitacionais publicos;

¢) Assegurar igual acesso de pessoas com deficiéncia a programas e beneficios de
aposentadoria.

Artigo 29
Participacdo na vida politica e publica
Os Estados Partes garantirdo as pessoas com deficiéncia direitos politicos e oportunidade de
exercé-los em condicOes de igualdade com as demais pessoas, e deverao:

Assegurar gque as pessoas com deficiéncia possam participar efetiva e plenamente na
vida politica e publica, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas,
diretamente ou por meio de representantes livremente escolhidos, incluindo o direito
e a oportunidade de votarem e serem votadas, mediante, entre outros:
i) Garantia de que os procedimentos, instalagdes e materiais e equipamentos para
votacdo serdo apropriados, acessiveis e de facil compreensao e uso;

ii) Protecdo do direito das pessoas com deficiéncia ao voto secreto em elei¢bes e

a)
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plebiscitos, sem intimidacdo, e a candidatar-se nas elei¢des, efetivamente ocupar
cargos eletivos e desempenhar quaisquer funcBes publicas em todos os niveis de
governo, usando novas tecnologias  assistivas, quando  apropriado;
iii) Garantia da livre expressao de vontade das pessoas com deficiéncia como eleitores
e, para tanto, sempre que necessario e a seu pedido, permissao para que elas sejam
auxiliadas na votacdo por uma pessoa de sua escolha;

Promover ativamente um ambiente em que as pessoas com deficiéncia possam
participar efetiva e plenamente na conducgéo das questdes publicas, sem discriminagdo

b) e em igualdade de oportunidades com as demais pessoas, e encorajar sua participacao
nas questdes publicas, mediante:
i) Participacdo em organizages ndo-governamentais relacionadas com a vida publica
e politica do pais, bem como em atividades e administracdo de partidos politicos;

i) Formacdo de organizacdes para representar pessoas com deficiéncia em niveis

internacional, regional, nacional e local, bem como a filiacdo de pessoas com

deficiéncia a tais organizacoes.

Artigo 30
Participacdo na vida cultural e em recreacao, lazer e esporte

1.0s Estados Partes reconhecem o direito das pessoas com deficiéncia de participar na vida
cultural, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas, e tomardo todas as medidas
apropriadas para que as pessoas com deficiéncia possam:

a) Ter acesso a bens culturais em formatos acessiveis;

b) Ter acesso a programas de televisdo, cinema, teatro e outras atividades culturais, em
formatos acessiveis; e

Ter acesso a locais que oferecam servigos ou eventos culturais, tais como teatros,
c) museus, cinemas, bibliotecas e servigos turisticos, bem como, tanto quanto possivel,
ter acesso a monumentos e locais de importancia cultural nacional.

2.0s Estados Partes tomardo medidas apropriadas para que as pessoas com deficiéncia tenham
a oportunidade de desenvolver e utilizar seu potencial criativo, artistico e intelectual, ndo
somente em beneficio préprio, mas também para o enriquecimento da sociedade.

3.0s Estados Partes deverdo tomar todas as providéncias, em conformidade com o direito
internacional, para assegurar que a legislacédo de protecédo dos direitos de propriedade intelectual
ndo constitua barreira excessiva ou discriminatoria ao acesso de pessoas com deficiéncia a bens
culturais.

4.As pessoas com deficiéncia fardo jus, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas,
a que sua identidade cultural e linguistica especifica seja reconhecida e apoiada, incluindo as
linguas de sinais e a cultura surda.

5.Para que as pessoas com deficiéncia participem, em igualdade de oportunidades com as
demais pessoas, de atividades recreativas, esportivas e de lazer, os Estados Partes tomarao
medidas apropriadas para:

Incentivar e promover a maior participacdo possivel das pessoas com deficiéncia nas
atividades esportivas comuns em todos 0s niveis;

Assegurar que as pessoas com deficiéncia tenham a oportunidade de organizar,

b) desenvolver e participar em atividades esportivas e recreativas especificas as
deficiéncias e, para tanto, incentivar a provisao de instrugdo, treinamento e recursos
adequados, em igualdade de oportunidades com as demais pessoas;

) Assegurar que as pessoas com deficiéncia tenham acesso a locais de eventos
esportivos, recreativos e turisticos;

Assegurar que as criancas com deficiéncia possam, em igualdade de condi¢des com
d) as demais criangas, participar de jogos e atividades recreativas, esportivas e de lazer,
inclusive no sistema escolar;

Assegurar que as pessoas com deficiéncia tenham acesso aos servigos prestados por
e) pessoas ou entidades envolvidas na organizagao de atividades recreativas, turisticas,
esportivas e de lazer.

a)

Artigo 31
Estatisticas e coleta de dados
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1.0s Estados Partes coletardo dados apropriados, inclusive estatisticos e de pesquisas, para que
possam formular e implementar politicas destinadas a por em préatica a presente Convencgédo. O
processo de coleta e manutencdo de tais dados devera:

Observar as salvaguardas estabelecidas por lei, inclusive pelas leis relativas a protecédo
a) de dados, a fim de assegurar a confidencialidade e o respeito pela privacidade das
pessoas com deficiéncia,

Observar as normas internacionalmente aceitas para proteger os direitos humanos, as
b) liberdades fundamentais e os principios éticos na coleta de dados e utilizagdo de
estatisticas.

2.As informacdes coletadas de acordo com o disposto neste Artigo serdo desagregadas, de
maneira apropriada, e utilizadas para avaliar o cumprimento, por parte dos Estados Partes, de
suas obrigacdes na presente Convencao e para identificar e enfrentar as barreiras com as quais
as pessoas com deficiéncia se deparam no exercicio de seus direitos.
3.0s Estados Partes assumirdo responsabilidade pela disseminacdo das referidas estatisticas e
assegurardo que elas sejam acessiveis as pessoas com deficiéncia e a outros.
Artigo 32

Cooperacéo internacional
1.0s Estados Partes reconhecem a importancia da cooperacao internacional e de sua promocao,
em apoio aos esfor¢os nacionais para a consecucdo do propdsito e dos objetivos da presente
Convencao e, sob este aspecto, adotardo medidas apropriadas e efetivas entre os Estados e, de
maneira adequada, em parceria com organizacdes internacionais e regionais relevantes e com a
sociedade civil e, em particular, com organizacdes de pessoas com deficiéncia. Estas medidas
poderdo incluir, entre outras:

Assegurar que a cooperacdo internacional, incluindo os programas internacionais de
desenvolvimento, sejam inclusivos e acessiveis para pessoas com deficiéncia;

Facilitar e apoiar a capacitacdo, inclusive por meio do intercdmbio e
b)  compartilhamento de informacGes, experiéncias, programas de treinamento e
melhores praticas;
Facilitar a cooperacdo em pesquisa e 0 acesso a conhecimentos cientificos e
©) técnicos;
Propiciar, de maneira apropriada, assisténcia técnica e financeira, inclusive
d) mediante facilitacdo do acesso a tecnologias assistivas e acessiveis e seu
compartilhamento, bem como por meio de transferéncia de tecnologias.
2.0 disposto neste Artigo se aplica sem prejuizo das obrigacdes que cabem a cada Estado Parte
em decorréncia da presente Convencao.

a)

Artigo 33
Implementacdo e monitoramento nacionais
1.0s Estados Partes, de acordo com seu sistema organizacional, designardo um ou mais de um
ponto focal no &mbito do Governo para assuntos relacionados com a implementacéao da presente
Convencao e dardo a devida consideracao ao estabelecimento ou designacdo de um mecanismo
de coordenacdo no ambito do Governo, a fim de facilitar acdes correlatas nos diferentes setores
e niveis.
2.0s Estados Partes, em conformidade com seus sistemas juridico e administrativo, manterdo,
fortalecerdo, designardo ou estabelecerdo estrutura, incluindo um ou mais de um mecanismo
independente, de maneira apropriada, para promover, proteger e monitorar a implementacéo da
presente Convencdo. Ao designar ou estabelecer tal mecanismo, os Estados Partes levardo em
conta os principios relativos ao status e funcionamento das instituicbes nacionais de protecéo e
promocao dos direitos humanos.
3.A sociedade civil e, particularmente, as pessoas com deficiéncia e suas organizacGes
representativas serdo envolvidas e participardo plenamente no processo de monitoramento.
Artigo 34
Comité sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia
1.Um Comité sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (doravante denominado "Comité")
sera estabelecido, para desempenhar as fungdes aqui definidas.
2.0 Comité serd constituido, quando da entrada em vigor da presente Convencéo, de 12 peritos.
Quando a presente Convencao alcancar 60 ratificacGes ou adesdes, 0 Comité sera acrescido em
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seis membros, perfazendo o total de 18 membros.
3.0s membros do Comité atuardo a titulo pessoal e apresentardo elevada postura moral,
competéncia e experiéncia reconhecidas no campo abrangido pela presente Convencdo. Ao
designar seus candidatos, os Estados Partes sdo instados a dar a devida consideragéo ao disposto
no Artigo 4.3 da presente Convencao.
4.0s membros do Comité serdo eleitos pelos Estados Partes, observando-se uma distribuigéo
geogréfica equitativa, representacdo de diferentes formas de civilizacdo e dos principais
sistemas juridicos, representacdo equilibrada de género e participacdo de peritos com
deficiéncia.
5.0s membros do Comité serdo eleitos por votacdo secreta em sessdes da Conferéncia dos
Estados Partes, a partir de uma lista de pessoas designadas pelos Estados Partes entre seus
nacionais. Nessas sessdes, cujo quorum seréd de dois tercos dos Estados Partes, os candidatos
eleitos para o Comité serdo aqueles que obtiverem o maior nimero de votos e a maioria absoluta
dos votos dos representantes dos Estados Partes presentes e votantes.
6.A primeira eleigdo sera realizada, o mais tardar, até seis meses apds a data de entrada em
vigor da presente Convencdo. Pelo menos quatro meses antes de cada elei¢do, o Secretério-
Geral das Nac¢des Unidas dirigira carta aos Estados Partes, convidando-os a submeter os nomes
de seus candidatos no prazo de dois meses. O Secretario-Geral, subsequentemente, preparara
lista em ordem alfabética de todos os candidatos apresentados, indicando que foram designados
pelos Estados Partes, e submetera essa lista aos Estados Partes da presente Convencao.
7.0s membros do Comité serdo eleitos para mandato de quatro anos, podendo ser candidatos a
reeleicdo uma Unica vez. Contudo, o0 mandato de seis dos membros eleitos na primeira elei¢do
expirara ao fim de dois anos; imediatamente ap6s a primeira eleicdo, 0s nomes desses seis
membros serdo selecionados por sorteio pelo presidente da sesséo a que se refere o paragrafo 5
deste Artigo.
8.A eleicdo dos seis membros adicionais do Comité sera realizada por ocasido das elei¢des
regulares, de acordo com as disposicOes pertinentes deste Artigo.
9.Em caso de morte, demissdo ou declaracdo de um membro de que, por algum motivo, néo
podera continuar a exercer suas fungdes, o Estado Parte que o tiver indicado designara um outro
perito que tenha as qualificaces e satisfaca aos requisitos estabelecidos pelos dispositivos
pertinentes deste Artigo, para concluir o mandato em questao.
10.0 Comité estabelecera suas préprias normas de procedimento.
11.0 Secretario-Geral das Nagdes Unidas provera o pessoal e as instalagcdes necessarios para o
efetivo desempenho das fun¢Ges do Comité segundo a presente Convengéo e convocara sua
primeira reuniéo.
12.Com a aprovacdo da Assembléia Geral, os membros do Comité estabelecido sob a presente
Convencao receberdo emolumentos dos recursos das Nagdes Unidas, sob termos e condi¢fes
que a Assembléia possa decidir, tendo em vista a importancia das responsabilidades do Comité.
13.0s membros do Comité terdo direito aos privilégios, facilidades e imunidades dos peritos
em missoes das Nagdes Unidas, em conformidade com as disposi¢coes pertinentes da Convengéo
sobre Privilégios e Imunidades das Na¢des Unidas.

Artigo 35

Relatorios dos Estados Partes

1.Cada Estado Parte, por intermédio do Secretario-Geral das Nagdes Unidas, submetera
relatério abrangente sobre as medidas adotadas em cumprimento de suas obrigacdes
estabelecidas pela presente Convencéo e sobre o progresso alcangado nesse aspecto, dentro do
periodo de dois anos ap6s a entrada em vigor da presente Convencdo para o Estado Parte
concernente.
2.Depois disso, os Estados Partes submeterdo relatorios subsequentes, ao menos a cada quatro
anos, ou quando o Comité o solicitar.
3.0 Comité determinara as diretrizes aplicaveis ao teor dos relatérios.
4.Um Estado Parte que tiver submetido ao Comité um relatorio inicial abrangente néo precisara,
em relatorios subsequentes, repetir informacoes ja apresentadas. Ao elaborar os relatorios ao
Comité, os Estados Partes s&o instados a fazé-lo de maneira franca e transparente e a levar em
consideracdo o disposto no Artigo 4.3 da presente Convengéo.
5.0s relatdrios poderdo apontar os fatores e as dificuldades que tiverem afetado o cumprimento
das obrigacdes decorrentes da presente Convencéo.

Artigo 36
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Consideracao dos relatorios
1.0s relatorios serdo considerados pelo Comité, que fara as sugestdes e recomendacdes gerais
que julgar pertinentes e as transmitird aos respectivos Estados Partes. O Estado Parte podera
responder ao Comité com as informacfes que julgar pertinentes. O Comité podera pedir
informacdes adicionais ao Estados Partes, referentes a implementacgéo da presente Convencéo.
2.Se um Estado Parte atrasar consideravelmente a entrega de seu relatério, o Comité podera
notificar esse Estado de que examinard a aplicacdo da presente Convencdo com base em
informagdes confidveis de que disponha, a menos que o relatério devido seja apresentado pelo
Estado dentro do periodo de trés meses apos a notificacdo. O Comité convidara o Estado Parte
interessado a participar desse exame. Se o Estado Parte responder entregando seu relatdrio,
aplicar-se-4 o disposto no pardgrafo 1 do presente artigo.
3.0 Secretario-Geral das Nac¢des Unidas colocara os relatérios a disposicéo de todos os Estados
Partes.
4.0s Estados Partes tornaréo seus relatérios amplamente disponiveis ao publico em seus paises
e facilitardo o acesso a possibilidade de sugestdes e de recomendacdes gerais a respeito desses
relatérios.
5.0 Comité transmitird as agéncias, fundos e programas especializados das Na¢des Unidas e a
outras organizagdes competentes, da maneira que julgar apropriada, os relatérios dos Estados
Partes que contenham demandas ou indicagdes de necessidade de consultoria ou de assisténcia
técnica, acompanhados de eventuais observacoes e sugestdes do Comité em relagdo as referidas
demandas ou indicacGes, a fim de que possam ser consideradas.
Artigo 37
Cooperacéo entre os Estados Partes e 0 Comité
1.Cada Estado Parte cooperard com o Comité e auxiliard seus membros no desempenho de seu
mandato.
2.Em suas relacdes com os Estados Partes, o Comité daré a devida consideragdo aos meios e
modos de aprimorar a capacidade de cada Estado Parte para a implementacdo da presente
Convencao, inclusive mediante cooperacao internacional.
Artigo 38
Relagdes do Comité com outros 6rgdos
A fim de promover a efetiva implementacdo da presente Convencdo e de incentivar a
cooperacéo internacional na esfera abrangida pela presente Convengéo:

As agéncias especializadas e outros 6rgdos das Nacdes Unidas terdo o direito de se
fazer representar quando da consideracdo da implementacdo de disposicdes da
presente Convencao que disserem respeito aos seus respectivos mandatos. O Comité
podera convidar as agéncias especializadas e outros 0rgdos competentes, segundo

a) julgar apropriado, a oferecer consultoria de peritos sobre a implementacdo da
Convencdo em areas pertinentes a seus respectivos mandatos. O Comité podera
convidar agéncias especializadas e outros 6rgdos das NacOGes Unidas a apresentar
relatorios sobre a implementacdo da Convencdo em areas pertinentes as suas
respectivas atividades;

No desempenho de seu mandato, o Comité consultara, de maneira apropriada, outros
0rgdos pertinentes instituidos ao amparo de tratados internacionais de direitos

b) humanos, a fim de assegurar a consisténcia de suas respectivas diretrizes para a
elaboracdo de relatorios, sugestes e recomendacdes gerais e de evitar duplicacdo e
superposic¢do no desempenho de suas funcdes.

Artigo 39
Relatério do Comité

A cada dois anos, 0 Comité submetera & Assembléia Geral e ao Conselho Econdémico e Social
um relatério de suas atividades e podera fazer sugestdes e recomendagdes gerais baseadas no
exame dos relatérios e nas informacOes recebidas dos Estados Partes. Estas sugestfes e
recomendacdes gerais serdo incluidas no relatério do Comité, acompanhadas, se houver, de
comentarios dos Estados Partes.

Artigo 40

Conferéncia dos Estados Partes

1.0s Estados Partes reunir-se-do regularmente em Conferéncia dos Estados Partes a fim de
considerar matérias relativas a implementagéo da presente Convengéo.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019



30

2.0 Secretario-Geral das Nag¢des Unidas convocard, dentro do periodo de seis meses apds a
entrada em vigor da presente Convencdo, a Conferéncia dos Estados Partes. As reunides
subseqlientes serdo convocadas pelo Secretario-Geral das Nagdes Unidas a cada dois anos ou
conforme a deciséo da Conferéncia dos Estados Partes.

Artigo 41

Depositario

O Secretario-Geral das Nac¢des Unidas seré o depositario da presente Convencao.

Artigo 42

Assinatura
A presente Convengdo serd aberta a assinatura de todos os Estados e organizac¢des de integracdo
regional na sede das Nacgdes Unidas em Nova York, a partir de 30 de marco de 2007.

Artigo 43

Consentimento em comprometer-se

A presente Convencao sera submetida a ratificacdo pelos Estados signatarios e a confirmagéo
formal por organizacGes de integragdo regional signatarias. Ela estard aberta a adesdo de
qualquer Estado ou organizacédo de integracdo regional que ndo a houver assinado.

Artigo 44

Organizac0es de integracao regional

1."Organizagdo de integracdo regional” sera entendida como organizacdo constituida por
Estados soberanos de determinada regido, a qual seus Estados membros tenham delegado
competéncia sobre matéria abrangida pela presente Convencao. Essas organizagdes declarardo,
em seus documentos de confirmacdo formal ou adesdo, o alcance de sua competéncia em
relacdo a matéria abrangida pela presente Convencdo. Subseqiientemente, as organizagdes
informardo ao depositério qualquer alteracdo substancial no &mbito de sua competéncia.
2.As referéncias a "Estados Partes" na presente Convencdo serdo aplicaveis a essas
organizagdes, nos limites da competéncia destas.
3.Para os fins do paragrafo 1 do Artigo 45 e dos paragrafos 2 e 3 do Artigo 47, nenhum
instrumento depositado por organizacao de integracdo regional sera computado.
4.As organizagOes de integracdo regional, em matérias de sua competéncia, poderdo exercer o
direito de voto na Conferéncia dos Estados Partes, tendo direito a0 mesmo nimero de votos
quanto for o nimero de seus Estados membros que forem Partes da presente Convencao. Essas
organizagdes nédo exercerdo seu direito de voto, se qualquer de seus Estados membros exercer
seu direito de voto, e vice-versa.

Artigo 45

Entrada em vigor

1.A presente Convencdo entrard em vigor no trigésimo dia ap6s o depdsito do vigésimo
instrumento de ratificacdo ou adesao.
2.Para cada Estado ou organizacdo de integracdo regional que ratificar ou formalmente
confirmar a presente Convencdo ou a ela aderir apds o depdsito do referido vigésimo
instrumento, a Convencao entrard em vigor no trigésimo dia a partir da data em que esse Estado
ou organizacao tenha depositado seu instrumento de ratificagcdo, confirmacao formal ou adesé&o.

Artigo 46

Reservas
1.Ndo serdo permitidas reservas incompativeis com o objeto e o propésito da presente
Convencao.
2.As reservas poderdo ser retiradas a qualquer momento.

Artigo 47

Emendas

1.Qualquer Estado Parte podera propor emendas a presente Convencgdo e submeté-las ao
Secretario-Geral das Nacgdes Unidas. O Secretario-Geral comunicard aos Estados Partes
quaisquer emendas propostas, solicitando-lhes que o notifiquem se sdo favoraveis a uma
Conferéncia dos Estados Partes para considerar as propostas e tomar decisao a respeito delas.
Se, até quatro meses apés a data da referida comunicagédo, pelo menos um terco dos Estados
Partes se manifestar favoravel a essa Conferéncia, o Secretario-Geral das Nagbes Unidas
convocara a Conferéncia, sob os auspicios das Na¢des Unidas. Qualquer emenda adotada por
maioria de dois ter¢os dos Estados Partes presentes e votantes sera submetida pelo Secretario-
Geral a aprovacgdo da Assembleia Geral das NacgOes Unidas e, posteriormente, a aceitacao de
todos os Estados Partes.
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2.Qualquer emenda adotada e aprovada conforme o disposto no paragrafo 1 do presente artigo
entrard em vigor no trigésimo dia ap6s a data na qual o nimero de instrumentos de aceitacao
tenha atingido dois tercos do nimero de Estados Partes na data de adocdo da emenda.
Posteriormente, a emenda entrard em vigor para todo Estado Parte no trigésimo dia apds o
depdsito por esse Estado do seu instrumento de aceitagdo. A emenda sera vinculante somente
para os Estados Partes que a tiverem aceitado.
3.Se a Conferéncia dos Estados Partes assim o decidir por consenso, qualquer emenda adotada
e aprovada em conformidade com o disposto no pardgrafo 1 deste Artigo, relacionada
exclusivamente com os artigos 34, 38, 39 e 40, entrara em vigor para todos os Estados Partes
no trigésimo dia a partir da data em que o nimero de instrumentos de aceitagdo depositados
tiver atingido dois tercos do nimero de Estados Partes na data de adogdo da emenda.

Artigo 48

Denuncia
Qualquer Estado Parte podera denunciar a presente Convengdo mediante notificacdo por escrito
ao Secretario-Geral das Nagfes Unidas. A dendncia tornar-se-a efetiva um ano apés a data de
recebimento da notificacdo pelo Secretério-Geral.

Artigo 49

Formatos acessiveis
O texto da presente Convencao sera colocado a disposi¢do em formatos acessiveis.
Artigo 50
Textos auténticos

Os textos em arabe, chinés, espanhol, francés, inglés e russo da presente Convencéo serdo
igualmente auténticos.
EM FE DO QUE os plenipotenciérios abaixo assinados, devidamente autorizados para tanto
por seus respectivos Governos, firmaram a presente Convencao.

PROTOCOLO FACULTATIVO A CONVENC}AQ SOBRE OS DIREITOS DAS
PESSOAS COM DEFICIENCIA
Os Estados Partes do presente Protocolo acordaram o seguinte:

Artigo 1
1.Qualquer Estado Parte do presente Protocolo ("Estado Parte") reconhece a competéncia do
Comité sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia ("Comité") para receber e considerar
comunicagOes submetidas por pessoas ou grupos de pessoas, ou em nome deles, sujeitos a sua
jurisdicdo, alegando serem vitimas de violacdo das disposicdes da Convencdo pelo referido
Estado Parte.
2.0 Comité ndo recebera comunicacao referente a qualquer Estado Parte que ndo seja signatario
do presente Protocolo.

Artigo 2
O Comité consideraré inadmissivel a comunicacdo quando:

a) A comunicacao for anénima;

b) A comunicagdo constituir abuso do direito de submeter tais comunicagdes ou for
incompativel com as disposicdes da Convencéo;

) A mesma matéria ja tenha sido examinada pelo Comité ou tenha sido ou estiver sendo
examinada sob outro procedimento de investigacdo ou resolucdo internacional;

Nao tenham sido esgotados todos os recursos internos disponiveis, salvo no caso em
d) que a tramitagdo desses recursos se prolongue injustificadamente, ou seja improvavel
que se obtenha com eles solucéo efetiva;

e)A comunicacdo estiver precariamente fundamentada ou ndo for suficientemente
substanciada; ou

Os fatos que motivaram a comunicagdo tenham ocorrido antes da entrada em vigor do
f) presente Protocolo para o Estado Parte em apreco, salvo se os fatos continuaram
ocorrendo ap0s aquela data.
Artigo 3
Sujeito ao disposto no Artigo 2 do presente Protocolo, o Comité levara confidencialmente ao
conhecimento do Estado Parte concernente qualquer comunicagdo submetida ao Comité.
Dentro do periodo de seis meses, 0 Estado concernente submetera ao Comité explicagdes ou
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declaracGes por escrito, esclarecendo a matéria e a eventual solu¢do adotada pelo referido
Estado.

Artigo 4
1.A qualquer momento apds receber uma comunicacdo e antes de decidir 0 mérito dessa
comunicacdo, o Comité podera transmitir ao Estado Parte concernente, para sua urgente
consideracdo, um pedido para que o Estado Parte tome as medidas de natureza cautelar que
forem necessérias para evitar possiveis danos irreparaveis a vitima ou as vitimas da violacéo
alegada.
2.0 exercicio pelo Comité de suas faculdades discricionérias em virtude do pardgrafo 1 do
presente Artigo ndo implicara prejuizo algum sobre a admissibilidade ou sobre o mérito da
comunicagéo.

Artigo 5
O Comité realizara sessdes fechadas para examinar comunicagdes a ele submetidas em
conformidade com o presente Protocolo. Depois de examinar uma comunicacgdo, o0 Comité
enviara suas sugestdes e recomendacdes, se houver, ao Estado Parte concernente e ao
requerente.

Artigo 6
1.Se receber informacdo confiavel indicando que um Estado Parte esta cometendo violagdo
grave ou sistemética de direitos estabelecidos na Convencdo, o Comité convidaré o referido
Estado Parte a colaborar com a verificagdo da informacdo e, para tanto, a submeter suas
observacodes a respeito da informagéo em pauta.
2.Levando em conta quaisquer observacfes que tenham sido submetidas pelo Estado Parte
concernente, bem como quaisquer outras informagfes confiaveis em poder do Comité, este
podera designar um ou mais de seus membros para realizar investigacao e apresentar, em carater
de urgéncia, relatério ao Comité. Caso se justifique e o Estado Parte o consinta, a investigacdo
poderd incluir uma visita ao territdrio desse Estado.
3.Ap6s examinar os resultados da investigacdo, o Comité os comunicara ao Estado Parte
concernente, acompanhados de eventuais comentarios e recomendagdes.
4.Dentro do periodo de seis meses ap6s o recebimento dos resultados, comentérios e
recomendacdes transmitidos pelo Comité, o Estado Parte concernente submetera suas
observagdes ao Comité.
5.A referida investigacdo serd realizada confidencialmente e a cooperagdo do Estado Parte sera
solicitada em todas as fases do processo.

Artigo 7
1.0 Comité podera convidar o Estado Parte concernente a incluir em seu relatério, submetido
em conformidade com o disposto no Artigo 35 da Convencdo, pormenores a respeito das
medidas tomadas em consequéncia da investigacao realizada em conformidade com o Artigo 6
do presente Protocolo.
2.Caso necessario, 0 Comité podera, encerrado o periodo de seis meses a que se refere o
paragrafo 4 do Artigo 6, convidar o Estado Parte concernente a informar o Comité a respeito
das medidas tomadas em conseq(iéncia da referida investigagao.

Artigo 8
Qualquer Estado Parte podera, quando da assinatura ou ratificagdo do presente Protocolo ou de
sua adesdo a ele, declarar que ndo reconhece a competéncia do Comité, a que se referem 0s
Artigos 6 e 7.

Artigo 9

O Secretario-Geral das Nac¢des Unidas sera o depositario do presente Protocolo.

Artigo 10
O presente Protocolo sera aberto a assinatura dos Estados e organizacdes de integracdo regional
signatarios da Convencéo, na sede das Nac6es Unidas em Nova York, a partir de 30 de marco
de 2007.

Artigo 11
O presente Protocolo estara sujeito a ratificacao pelos Estados signatarios do presente Protocolo
que tiverem ratificado a Convencéo ou aderido a ela. Ele estara sujeito a confirmacdo formal
por organizacdes de integracdo regional signatarias do presente Protocolo que tiverem
formalmente confirmado a Convencéo ou a ela aderido. O Protocolo ficara aberto a adesao de
qualquer Estado ou organizacdo de integracdo regional que tiver ratificado ou formalmente
confirmado a Convencéo ou a ela aderido e que ndo tiver assinado o Protocolo.
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Artigo 12
1."Organizacdo de integracdo regional” serd entendida como organizagdo constituida por
Estados soberanos de determinada regido, a qual seus Estados membros tenham delegado
competéncia sobre matéria abrangida pela Convencdo e pelo presente Protocolo. Essas
organizagdes declarardo, em seus documentos de confirmacao formal ou adeséo, o alcance de
sua competéncia em relacdo a matéria abrangida pela Convencdo e pelo presente Protocolo.
Subsequentemente, as organizagdes informardo ao depositario qualquer alteracdo substancial
no alcance de sua competéncia.
2.As referéncias a "Estados Partes" no presente Protocolo serdo aplicaveis a essas organizacoes,
nos limites da competéncia de tais organizacoes.
3.Para os fins do paragrafo 1 do Artigo 13 e do pardgrafo 2 do Artigo 15, nenhum instrumento
depositado por organizacao de integracao regional sera computado.
4.As organizagOes de integracdo regional, em matérias de sua competéncia, poderdo exercer o
direito de voto na Conferéncia dos Estados Partes, tendo direito ao mesmo nimero de votos que
seus Estados membros que forem Partes do presente Protocolo. Essas organizagfes nao
exercerdo seu direito de voto se qualquer de seus Estados membros exercer seu direito de voto,
e vice-versa.

Artigo 13
1.Sujeito a entrada em vigor da Convencao, o presente Protocolo entrard em vigor no trigésimo
dia apds o depdsito do décimo instrumento de ratificacdo ou adesao.
2.Para cada Estado ou organizagdo de integracdo regional que ratificar ou formalmente
confirmar o presente Protocolo ou a ele aderir depois do depdsito do décimo instrumento dessa
natureza, o Protocolo entrara em vigor no trigésimo dia a partir da data em que esse Estado ou
organizagao tenha depositado seu instrumento de ratificagdo, confirmagao formal ou ades&o.

Artigo 14
1.Ndo serdo permitidas reservas incompativeis com o objeto e o propdésito do presente
Protocolo.
2.As reservas poderdo ser retiradas a qualquer momento.

Artigo 15
1.Qualquer Estado Parte podera propor emendas ao presente Protocolo e submeté-las ao
Secretario-Geral das NacgGes Unidas. O Secretario-Geral comunicara aos Estados Partes
quaisquer emendas propostas, solicitando-lhes que o notifiqguem se sdo favoraveis a uma
Conferéncia dos Estados Partes para considerar as propostas e tomar decisao a respeito delas.
Se, até quatro meses apés a data da referida comunicacao, pelo menos um terco dos Estados
Partes se manifestar favoravel a essa Conferéncia, o Secretario-Geral das Nacgdes Unidas
convocara a Conferéncia, sob os auspicios das Na¢des Unidas. Qualquer emenda adotada por
maioria de dois tercos dos Estados Partes presentes e votantes sera submetida pelo Secretario-
Geral a aprovacao da Assembléia Geral das Nacgdes Unidas e, posteriormente, a aceitacdo de
todos os Estados Partes.
2.Qualquer emenda adotada e aprovada conforme o disposto no paragrafo 1 do presente artigo
entrard em vigor no trigésimo dia ap6s a data na qual o nimero de instrumentos de aceitacao
tenha atingido dois tercos do nimero de Estados Partes na data de adocdo da emenda.
Posteriormente, a emenda entrard em vigor para todo Estado Parte no trigésimo dia apds o
depdsito por esse Estado do seu instrumento de aceitagdo. A emenda sera vinculante somente
para os Estados Partes que a tiverem aceitado.

Artigo 16
Qualquer Estado Parte podera denunciar o presente Protocolo mediante notificacdo por escrito
ao Secretario-Geral das Nag6es Unidas. A dendncia tornar-se-a efetiva um ano apés a data de
recebimento da notificacdo pelo Secretario-Geral.

Artigo 17
O texto do presente Protocolo sera colocado a disposi¢do em formatos acessiveis.

Artigo 18
Os textos em arabe, chinés, espanhol, francés, inglés e russo e do presente Protocolo serdo
igualmente auténticos.
EM FE DO QUE os plenipotenciarios abaixo assinados, devidamente autorizados para tanto
por seus respectivos governos, firmaram o presente Protocolo.
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PROJETO DE LEI N.° 4.812, DE 2016

(Do Sr. Ronaldo Carletto)

Dispbe sobre o financiamento da pesquisa e do desenvolvimento de
diagndsticos, vacinas, medicamentos e outros produtos para a saude
destinados ao tratamento de epidemias virais e do cancer.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3302/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei estabelece fonte de financiamento para a pesquisa
e o desenvolvimento de diagndsticos, vacinas, medicamentos e outros produtos para a
saude destinados ao tratamento de epidemias virais e do cancer.

Art. 2° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

§ 3° Dos recursos do Programa de Fomento a Pesquisa
em Saude, previsto no inciso Il do art. 1° desta Lei, no minimo
30% (trinta por cento) serdo aplicados em atividades voltadas a
pesquisa e ao desenvolvimento de diagndsticos, vacinas,
medicamentos e outros produtos para a salde destinados ao
tratamento de epidemias virais e do cancer.

8§ 4° Os aspectos operacionais para cumprimento do
disposto no § 3° seréo definidos em ato do Poder Executivo.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo,
produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

JUSTIFICACAO

No tocante as epidemias virais, € de conhecimento da
populacdo em geral que o Brasil vivencia situacdo grave em relacdo ao contagio da
dengue, da Chikungunya e do Zika virus. Todas essas doencas sdo transmitidas por
um mosquito vetor da espécie Aedes Aegypti e em varios casos podem ser letais.

De acordo com o site do Ministério da Saude, a Dengue é uma
doenca viral cuja incidéncia aumentou 30 vezes nos ultimos 50 anos. No Brasil, ainda
de acordo com este ministério, a transmissdo vem ocorrendo de forma continuada
desde 1986, com a introducdo de novos sorotipos ou alteragcdo do sorotipo
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predominante (sendo que hoje existem, no Brasil, quatro sorotipos da doenca em
circulacao).

Conforme a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude, no ano de 2015, foram registrados 1.649.008 casos provaveis de Dengue no
pais, com maior incidéncia na regido Sudeste. Ademais, foram confirmadas 843
mortes pela doencga, frente a um total de 473 em 2014.

Ja a Febre de Chikungunya é uma enfermidade viral de
letalidade inferior a da dengue, também transmitida por mosquitos do género Aedes.
Outra questdo importante abordada pelo Ministério € que existe a possibilidade de
ocorréncia de epidemias da moléstia no Brasil, devido a alta densidade do vetor, a
presenca de individuos susceptiveis e a intensa circulacdo de pessoas em areas
endémicas. Em 2015, foram notificados mais de 20 mil casos autdctones suspeitos de
Febre de Chikungunya.

Por fim, o Ministério da Saude, também em seu portal eletrénico,
alerta que a Febre Zika se trata de uma doenca viral aguda, transmitida por mosquitos
(inclusive o Aedes aegypti). Apesar de ndo haver ligacdo inequivoca comprovada
entre 0 Zika virus e a microcefalia, ha fortes indicios de que exista a relacdo, o que
torna ainda mais importante o combate a proliferacdo deste virus.

Por todos 0s motivos acima expostos, resta claro que é preciso
haver esforco concentrado e de qualidade na pesquisa e desenvolvimento de vacinas
contra tais infecgbes virais, no desenvolvimento de tecnologias de controle do
mosquito vetor, e de diagndsticos e tratamentos mais céleres e eficazes para tais
enfermidades.

Além dos problemas acima apontados relacionados as
epidemias virais mais preocupantes atualmente, ndo podemos deixar de mencionar o
problema de saude relacionado ao tratamento do cancer.

E de conhecimento amplo que t&o mais cedo seja diagnosticada
a existéncia de cancer em determinado paciente e mais cedo seja iniciado o
tratamento desta enfermidade, maiores as chances de cura e total remisséo.

Nesse sentido, cabe destacar que apesar do aumento nas
tltimas décadas dos recursos investidos neste setor, o volume de recursos ainda se
mostra pequeno frente a necessidade dos afetados por essa doenca. Como exemplo
dessa necessidade gritante, podemos destacar que o cancer é a doenca que mais
mata criancas e adolescentes, e entre as causas gerais perde somente para a
violéncia urbana e os acidentes.

Ja se considerarmos a populagédo brasileira como um todo, o
cancer é a segunda maior causa determinada de morte, representado, portanto, um
dos problemas de saude publica mais graves que o Pais enfrenta. De acordo com o
Instituto Nacional do Céancer (INCA), as estimativas para 2016 apontam que devera
haver 596 mil novos casos de céncer na populacdo em geral (295.200 entre as
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mulheres e 300.800 entre homens).

Especialistas no tema, como o Doutor Renato Melaragno,
indicam que 0s recursos sdo escassos e que o indice de cura é baixo, muito em fungéo
do diagnostico tardio. Justamente por isso se faz importante o desenvolvimento de
novas tecnologias para o diagndstico e o tratamento do cancer, de forma a deixa-los
mais baratos e acessiveis para todos 0s extratos sociais que formam a populagéo
brasileira.

Certo da adesdo dos Senhores e das Senhoras a esta
proposicdo de primeira importancia, conto com seu apoio para a discusséo e a
aprovacao do presente projeto de lei.

Sala das Sesso6es, em 23 de marco de 2016.

Deputado RONALDO CARLETTO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdo de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Saude, para o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos - Genoma,
para 0 Programa de Ciéncia e Tecnologia para
0 Setor Aerondutico e para o Programa de
Inovacdo para Competitividade, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Do total da arrecadacdo da Contribuicdo de Intervencdo no Dominio
Econdmico, instituida pela Lei n° 10.168, de 29 de dezembro de 2000, serdo destinados, a partir
de 1° de janeiro de 2002:

| - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para 0 Agronegocio; Regulamento

Il - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Fomento
a Pesquisa em Saude;Regulamento

Il - 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa Biotecnologia e
Recursos Genéticos - Genoma; Regulamento

IV - 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para o0 Setor Aeronautico; Regulamento

V - 10% (dez por cento) ao Programa de Inovacdo para Competitividade.

Art. 2° Os Programas referidos no art. 1° desta Lei, previstos na Lei n® 9.989, de 21
de julho de 2000, objetivam incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico brasileiro,
por meio de financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-tecnolégico
de interesse das areas do agronegdcio, da saude, da biotecnologia e recursos genéticos, do setor
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aeronautico e da inovacdo para a competitividade.

8 1° As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 1° serdo alocadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido
pela Lei n°8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programacdo especificas.

8 2° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serdo
destinados a projetos desenvolvidos por empresas e instituicdes de ensino e pesquisa sediadas
nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas areas de abrangéncia das
Agéncias de Desenvolvimento Regionais.

Art. 3° Os recursos destinados ao Programa de Inovacdo para Competitividade,
previstos no inciso V do art. 1° e no art. 5° desta Lei, serdo utilizados para:

| - estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico empresarial, por meio de programas
de pesquisa cientifica e tecnoldgica cooperativa entre universidades, centros de pesquisas € 0
setor produtivo;

Il - a equalizagdo dos encargos financeiros incidentes nas operagdes de
financiamento a inovacdo tecnoldgica, com recursos da Financiadora de Estudos e Projetos -
Finep;

Il - a participacdo minoritaria no capital de microempresas e pequenas empresas
de base tecnoldgica e fundos de investimento, através da Finep;

IV - a concessdo de subvencdo econdmica a empresas que estejam executando
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI ou Programas de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuario - PDTA, aprovados em conformidade com a Lei
n°8.661, de 2 de junho de 1993; e

V - a constituicdo de uma reserva técnica para viabilizar a liquidez dos
investimentos privados em fundos de investimento em empresas de base tecnoldgica, por
intermédio da Finep, conforme disposto em regulamento.

8§ 1° O Poder Executivo regulamentara a subvencao econémica de que trata o inciso
IV deste artigo, observado o limite de até 50% (cinguienta por cento) do total dos investimentos
de custeio realizados na execucdo dos PDTI ou PDTA, e fixara os limites maximos admissiveis
para fins da equalizacdo, da participacdo no capital e da constituicdo da reserva técnica,
previstos nos incisos I, 111 e V deste artigo.

8 2° A regulamentacdo da subvencdo econdmica de que trata o inciso IV e dos
demais instrumentos do Programa de Inovacdo para Competitividade dara prioridade aos
processos de inovacao, agregacdo de valor e aumento da competitividade do setor empresarial.

PROJETO DE LEI N.° 4.818, DE 2016

(Da Sra. Mariana Carvalho)

Autoriza o uso de farmacos, substancias quimicas, produtos biologicos e
correlatos ainda em fase experimental e ndo registrados, por pacientes
com doengas graves ou raras.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4345/2016.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta lei autoriza farmacos, substancias quimicas,
produtos biol6gicos e correlatos ainda em fase experimental e ndo registrados, por
pacientes com doencas graves ou raras.

Art. 2°. Os pacientes diagnosticados com doencas graves ou
raras tém o direito de utilizar farmacos, substancias quimicas, produtos biologicos e
seus correlatos, ainda que estejam em fase de estudos clinicos e sem o registro
sanitario, desde que observados 0s seguintes requisitos:

| — a patologia esteja devidamente diagnosticada;
Il — ndo exista outra terapia com eficacia sobre a doenca;

[l — que o produto em fase experimental seja comprovadamente
seguro para uso humano, com perfil toxicolégico conhecido e ja tenha completado a
fase 1 da investigacdo clinica, permanecendo em investigacdo em estudo clinico
regularmente aprovado pelo Poder Publico;

IV — que o paciente ou, na sua impossibilidade, o seu
representante legal firme termo de responsabilidade que ateste a natureza
experimental do produto, 0s riscos que o paciente assume ao fazer tal op¢éo e sobre
a falta de autorizacdo sanitaria para a sua comercializacao.

Art. 32. Fica autorizada a importacdo de medicamentos sem o
regular registro sanitario, desde que sejam devidamente autorizados no pais de
origem, para uso exclusivo de pacientes portadores de patologias graves ou raras.

Paragrafo unico. A importacdo de que trata o caput somente
sera realizada caso sejam cumpridas as exigéncias previstas nos incisos I, Il e IV do
art. 22,

Art. 4°. O Poder Publico fica autorizado a fornecer os produtos
de que trata esta lei, diretamente ou por meio de suas instituicbes de ensino e
pesquisa, como forma de garantir o direito do paciente ao atendimento integral.

Art. 52. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem o objetivo de autorizar o uso de
produtos que ainda ndo tenham recebido a autorizacdo sanitaria para sua
comercializacdo, procedimento administrativo conhecido como registro sanitario junto
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Tal uso seria direito daqueles
pacientes que possuem alguma doenca grave ou rara, que geralmente nao dispbem
de muitas opc¢Oes terapéuticas efetivas contra a patologia.

Sabemos que muitas doencas, pela gravidade de seu quadro e
de sua etiopatogenia, ainda ndo dispdem de medicamentos e outros dispositivos
médicos aptos a cura. O limiar do conhecimento cientifico impede que muitas doencas
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sejam adequadamente tratadas, pois ainda ndo ha medicamento que atue
diretamente na causa da doenca. Tratam-se apenas 0s sintomas.

As doencas raras enfrentam situacdo ainda mais complicada,
pois, em vista de sua raridade, ndo estimulam os estudos a seu respeito porque nao
trariam resultado financeiro almejado por aqueles que financiam as pesquisas.

Em comum, tanto as doencas graves, como as raras, Sao
moléstias para as quais o0s tratamentos medicamentosos sdo escassos, ineficientes e
voltados apenas para a sintomatologia, ndo para resolver aquilo que causa a doenca.
Além de nao ter muitas op¢Bes para se tratar, os pacientes também ficam impedidos
de acessar o0 pouco existente no campo experimental, barrados por normas formais e
burocréaticas que se tornam 6bices a concretizacdo do nucleo central do direito que,
em tese, deveriam proteger.

Entretanto, algumas alternativas terapéuticas direcionadas para
o tratamento das moléstias em comento encontram-se, atualmente, em fase de
experimentacdo, em estudo clinico, apesar de ainda ndo licenciada para a
comercializacdo. Sao produtos que ja passaram pelas fases iniciais de avalia¢do, que
mostraram potencial no tratamento de determinados pacientes, sendo conhecidos os
potenciais toxicos e de seguranca.

A proposta encontra fundamento no primado da autonomia
humana, no direito fundamental da liberdade e da manifestacdo da vontade por cada
um. Na auséncia de terapias eficazes contra determinada doenca, o individuo ja esta
automaticamente condenado ao sofrimento e a morte, independente do que venha a
fazer. Se ndo ha alternativas médicas regularmente aprovadas, entendo de bom
alvitre que seja permitido ao paciente tentar outras opg¢des promissoras, mesmo que
ainda ndo concluidos os seus estudos e licenciada a sua comercializacdo pelo
competente registro sanitario.

Ante todo o exposto, solicito o apoio de todos os Parlamentares
no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessofes, em 23 de marco de 2016.
Deputada MARIANA CARVALHO

PROJETO DE LEI N.°5.017, DE 2016

(Da Sra. Leandre)

Disp8e sobre o0 uso compassivo de farmacos em fase experimental.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4818/2016.
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei trata do uso compassivo de farmacos
experimentais por pacientes portadores de moléstia grave ou rara.

Art. 2° Os pacientes diagnosticados com doencas graves ou
raras, para as quais ndo exista tratamento satisfatorio e com eficacia comprovada
contra a respectiva patologia, tém o direito de utilizar medicamentos que ainda
estejam sendo investigados e estudados, em uso compassivo, independente da
existéncia de registro sanitario.

Art. 3° Para ter direito ao uso compassivo, que constitui hipotese
excepcional de uso de farmacos ainda ndo autorizados e sob investigagdo, os
seguintes requisitos devem ser observados:

| - existéncia de uma doenca grave ou rara devidamente
diagnosticada e atestada por profissional médico;

Il - ndo elegibilidade do paciente para participar do protocolo de
estudo clinico aprovado, caso exista;

lll - inexisténcia de alternativas terapéuticas satisfatérias no
tratamento da causa principal da moléstia;

IV - os riscos assumidos no uso do farmaco experimental ndo
podem ser superiores aos riscos da doenca;

V - existéncia de dados suficientes que demonstrem a
seguranca e eficacia da substancia no tratamento da respectiva patologia e aptos a
fundamentar seu uso em circunstancias particulares;

VI - o paciente assuma total responsabilidade pela decisdo de
fazer uso de medicamento experimental, ao firmar Termo de Consentimento e
Responsabilidade no qual confirme sua livre vontade em utilizar um produto néo
autorizado, sem registro sanitario e que ainda esta sob investigacao e estudo.

Art. 4° A distribuicdo de farmacos experimentais, nos termos
excepcionais de que trata esta lei, ndo pode interferir no inicio, na conducao, ou na
finalizacédo de investigacdes clinicas necessarias para a analise de pedido do registro
sanitario.

Art. 5° Fica autorizada a producao, distribuicdo, dispensacéo,
importacdo e consumo de farmacos em fase experimental, independente de
autorizacdo do Poder Publico ou de licenca sanitaria do produto no pais de origem,
para uso compassivo, nos termos desta lei.

Art. 6° A Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal poderao,
por meio de suas instituicbes com competéncia nas areas de pesquisa e
desenvolvimento dos produtos de que trata esta lei, ou mediante parcerias e acordos
com instituicdes privadas de reconhecida capacidade técnica, desenvolver acdes e
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programas destinados a promocao do direito de que trata esta lei.

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O direito a vida € o mais importante direito do ser humano,
protegido e garantido por diversos outros direitos, como a saude, a seguranca, o lazer,
entre outros. A razdo de ser do Estado, do Poder Publico e de suas instituicoes
encontra na protecao da vida seu maior fundamento.

As regras sanitarias, a despeito de serem instituidas como
verdadeiras salvaguardas na protecdo da saude, sdo, em Ultima andlise, destinadas
a proteger a vida. Os dispositivos fixados para garantir que os medicamentos tenham
seguranca, eficacia e qualidade tém, assim, a funcdo de proteger a vida e a saude
humana.

Todavia, em algumas situacdes excepcionais, as normas até
entdo erigidas para proteger a vida podem, em funcdo de exigéncias burocréticas e
formais, passarem a funcionar como barreiras contra a adogdo das Ultimas
alternativas plausiveis e promissoras na manutencdo da vida, ou no seu
prolongamento.

O recente caso envolvendo o uso da fosfoetanolamina sintética
no Brasil, em especial os problemas que foram enfrentados pelos pacientes que
desejavam consumir a substancia, externou 0s muitos obstaculos que sao
enfrentados para o consumo de produtos farmacoldgicos em fase experimental.
Apesar de o uso compassivo de farmacos em investigacdo ser regulamentado no
Pais, esta Casa Legislativa verificou que, na pratica, tal uso € muito restrito, ou
praticamente inexistente.

Porém, néo ficou claro qual aspecto seria o principal
responsavel pela inexisténcia do uso compassivo, se sao as limitacées burocraticas,
ou se é o desinteresse dos laboratérios que pesquisam produtos inovadores (algo
também muito raro no Brasil). Mas isso precisa ser modificado e o direito que cada
individuo tem, na condicdo de ser humano, de buscar todas as possibilidades
existentes para tentar salvar sua propria vida precisa ser garantido e protegido, ainda
gue sem o aval do Poder Publico.

Sabemos que, nas fases de estudos envolvendo farmacos, tais
produtos s6 podem ser utilizados em seres humanos no ambito de pesquisas clinicas
gue observem todos os rigores da melhor metodologia cientifica e de todos os
aspectos éticos protetores envolvidos. Somente apds a autorizacdo de diversas
instancias do setor publico, pode-se estudar um farmaco no organismo humano. E os
protocolos sdo bem rigidos, pois isso € até uma forma de proteger os voluntarios
nesses estudos.

Entretanto, a possibilidade do uso compassivo, no qual os
doentes que ndo mais encontram esperancas de cura nas terapias “aprovadas” e
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experimentadas podem tentar alternativas promissoras, mas ainda nao autorizadas,
como uma ultima tentativa de se manter vivo, abre a possibilidade do uso do farmaco
inovador por parte daqueles que ndo fazem e nem fariam parte dos testes clinicos.
Muitos pacientes, em face do estagio avancado da doenca, ou em face da gravidade
de seu quadro clinico, ou até porque ndo existem terapias eficazes para a moléstia
gue os atinge, jamais seriam aceitos para experimentar tais produtos quando ainda
na fase de estudos. Todavia, considero de extrema relevancia que tais pacientes
tenham o direito de tentar todas as alternativas viaveis, assumindo, por outro lado,
todos os riscos inerentes a tal escolha.

Ressalte-se que a facilitacdo do uso compassivo recai
exclusivamente em produtos que estejam sendo desenvolvidos para uso em
patologias graves ou raras. Nado é qualquer condi¢cdo que dara o direito ao paciente
de experimentar farmacos nao autorizados ainda, mas tdo somente situacdes de alto
potencial lesivo para o qual ndo existam alternativas satisfatorias. Nessa situacao
excepcional, o paciente podera ter o acesso facilitado aos produtos em estudo, que
poderdo ser disponibilizados pelos produtores ou importados, sem que isso constitua
uma ilicitude, possibilidade reforcada pela redacao do art. 6° do PL. Essa autorizacao
legal isenta o profissional que indicar o uso também.

Vale salientar que, ainda que a possibilidade do uso compassivo
seja um direito dos pacientes com doencas graves ou raras, 0 consumo de
medicamentos sem o registro, em face de ainda se encontrar em fase experimental,
depende de dados prévios que indiqguem ser o produto seguro e com utilidade
terapéutica. Assim, ndo sera qualquer substancia em estudo que podera ser dada
livremente aos pacientes, fora de protocolos de pesquisa clinica, mas somente
agueles produtos que cumprirem uma série de requisitos listados na lei.

Para que sejam garantidas a continuidade e a finalizacdo de
todos os estudos necessarios para o requerimento do registro sanitario, o projeto traz
previsdo que proibe a interferéncia de programas de uso compassivo na conduc¢ao
dos referidos estudos. Busca-se, assim, garantir a independéncia entre os estudos
regulares e 0 uso excepcional proposto.

Consideramos que as novas disposi¢cdes poderdo contribuir
bastante para que pacientes com doencas em estagio terminal ou condicfes raras e
nao estudadas, que geralmente ndo possuem terapias eficientes, tenham assegurado
o direito de tentar algo inovador, algo promissor e que talvez seja sua Ultima alternativa
de luta pela vida.

Ante 0 exposto, solicito o apoio dos demais parlamentares no
sentido da aprovacgéo do presente projeto.

Sala das Sessdes, em 14 de abril de 2016.

LEANDRE
Deputada Federal
PV/PR
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PROJETO DE LEI N.° 5.998, DE 2016

(Da Sra. Mariana Carvalho)

Acrescenta 0 8 3° ao art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para prever critérios diferenciados para a avaliagdo e a
incorporacdo de medicamentos Orfaos, destinados ao tratamento das
doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3302/2015.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 12 Esta lei estabelece critérios diferenciados para a
avaliacdo e a incorporacdo de medicamentos orfaos, destinados ao tratamento das
doencas raras.

Art. 22 O art. 19-Q da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte 83¢:

S LT 1= X o RS

8 32 No caso de avaliagao para incorporacao de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, deverdo ser considerados 0s seguintes
aspectos:

| — incidéncia de condi¢do definida clinicamente e por outros
instrumentos diagndsticos complementares de até 65 pacientes por cem mil
habitantes como parametro para definir a moléstia como rara;

Il — avaliagdo acerca da gravidade da doenca no organismo
humano, de sua evolucdo, prognoéstico e expectativa de vida, considerando seu
potencial lesivo e de causar Obito, ou morbidade incapacitante, e o impacto no bem-
estar individual;

Il — possiveis terapias a serem utilizadas e incorporadas ao
SUS de acordo com a sua eficacia sobre a etiopatogenia da patologia, no controle de
sintomas e na melhoria na qualidade de vida do paciente;

IV — dispensa da avaliagéo custo-efetividade. (NR)”

Art. 32 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011, inseriu critérios
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importantes para disciplinar a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de novas
tecnologias no sistema Unico de Salde — SUS, primando pela racionalidade da
decisdo, pautada por principios da eficiéncia, economicidade, efetividade, eficacia,
seguranca, entre outros. Porém, no que tange a incorporacdo de medicamentos, traz
mesmos parametros de avaliacdo, pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS — CONITEC, para a andlise sobre produtos direcionados as
doencas de alta prevaléncia e interesse epidemiolégico e aqueles que apresentam
utilidade para doencas raras.

Referido diploma legal d& especial valor ao desenvolvimento de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para cada doenca. Mas sabemos que a
definicdo desse tipo de documento para as doencas raras € um desafio bem mais
dificil, muito mais complicado em vista dos poucos e insuficientes estudos sobre a
condicdo em questéao, fato que também dificulta a eleicdo de terapias adequadas.

Assim, quando se trata de doencas raras, 0s parametros legais
aplicados na avaliacdo para incorporacdo ao SUS de produtos destinados ao
tratamento de doencas comuns, ndo sao aplicaveis, de modo justo, para as
ponderacdes que envolvem terapias para doencas raras. Para se manter a justica nas
escolhas sobre a incorporagdo ou ndo, devem ser eleitos parametros diferenciados.
Os medicamentos direcionados as doencas raras geralmente ndo apresentam eficacia
satisfatoria, tratam particularmente a sintomatologia e ndo as causas da moléstia.
Decidir incorporar ou ndo um determinado farmaco para doenca rara vai muito além
da avaliacdo sobre custo-efetividade, pois obviamente sdo esperadas muitas
restricbes quanto a esse aspecto.

Isso porque os medicamentos 6rfaos sdo de custo bem mais
elevado do que as terapias destinadas as moléstias comuns, tendo em vista 0s custos
de seu desenvolvimento e a menor possibilidade de retorno financeiro na sua
comercializacdo, por causa do pequeno mercado potencial. Assim, em muitas
situacdes a terapia utilizada em uma doenca rara, além de voltada principalmente para
o controle do quadro clinico, consiste no uso de produtos que foram desenvolvidos
para outras doencas, mas se mostraram Uteis, em condicfes varidveis e nem sempre
tdo efetivas, para o tratamento de algumas condicbes desenvolvidas por doencas
raras.

Todavia, entendemos que a forma de avaliagdo que da
prioridade a analise custo-efetividade ndo se mostra justa e acarreta iniquidades para
0s pacientes portadores de patologias raras, pois dificulta 0 acesso a atencéo integral
e compromete, assim, a concretizacdo do direito a saude de forma isonbmica e
equitativa. Por isso, a alteragdo sugerida, de conferir peso diferente na avaliagao
necessaria a incorporacdo de novas tecnologias e medicamentos no SUS para o
combate as doencas raras se mostra essencial a protecédo do direito a saude dos
pacientes com esse tipo de patologia.

Ante todo o exposto, solicito o apoio de todos os Parlamentares
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no sentido do acolhimento do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessofes, em 10 de agosto de 2016.
Deputada MARIANA CARVALHO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e 0  funcionamento dos  servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
................................................................... & ITULOII
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
.............................................................. A CAPITULOIV~
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
..................................................................... Segéoll
Da Competéncia
"""""""""" Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicGes reservadas aos Estados e aos
Municipios. i
CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As ac0es e servicos de salde voltados para o atendimento das populagdes
indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atengdo a Saude Indigena, componente
do Sistema Unico de Saude - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n°® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracéo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos préprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n° 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com o0s 0rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836,
de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e ndo-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucdo das acles. (Artigo
acrescido pela Lei n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracao a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e 0 modelo a ser adotado para a atencédo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a saude, saneamento bésico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacgéo sanitaria e integragéo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o0 SUS,
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descentralizado, hierarquizado e regionalizado.

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos
Sanitarios Especiais Indigenas.

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacOes na estrutura e organizagdo do SUS nas regides
onde residem as populacBes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes.

8 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em &mbito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e tercidria a satde. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagbes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Salude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n®9.836, de 23/9/1999)

CAPITULO VI B
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internagdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicoldgicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por
indicacdo médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O

TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8§ 2° As acOes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

8§ 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n® 11.108, de 7/4/2005)

X CAPITULO VIII .
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:
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| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a salde, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o0 disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacéo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacédo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficicia e de
surgimento de intolerancia ou reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doencga ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias ap0s a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéo
sera realizada:

I - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento seré pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I - no @mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacfes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Salude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracéo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo competente
para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacdo)
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Art. 19-R. A incorporacdo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo néo
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacbes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO):

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de deciséo, se a relevancia da
mateéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apés a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

TITULO 11l . o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011
Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporacdo de tecnologia em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
Art. 1° O Titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescido do seguinte Capitulo VIII: i
~ "CAPITULO VIII .
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE
TECNOLOGIA EM SAUDE "

"Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do
inciso | do art. 6° consiste em: _
| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
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prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas
em protocolo clinico para a doenga ou o agravo a salde a ser tratado ou, na
falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial
e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema
Unico de Saude - SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio,
conveniado ou contratado."

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, s&o adotadas as seguintes
definicoes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios
para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado,
com 0s medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as
posologias recomendadas; o0s mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS."

"Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo
estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases
evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou
procedimento de primeira escolha.

Paragrafo Unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata
0 caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca
ou do agravo a salde de que trata o protocolo."

"Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacéo sera realizada:

| - com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao Intergestores
Tripartite;

Il - no &mbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar,
com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais
do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comissao
Intergestores Bipartite;

Il - no ambito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas
relacbes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento seré pactuada no Conselho Municipal de
Saude."

"Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicGes do
Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagédo
de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicdo e regimento sdo definidos em regulamento, contar4d com a
participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Salde e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho
Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS levara em consideracao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacéo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao
as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos
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domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel."
"Art. 19-R. A incorporacgéo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-
Q seréo efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser
concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
8§ 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes
determinages especiais:
| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras
de produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessarias para o
atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;
Il - (VETADO);
I11 - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacéo do parecer emitido
pela Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;
IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, se a
relevancia da matéria justificar o evento.
§ 2° (VETADO)."
"Art. 19-S. (VETADO)."
"Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
| - 0 pagamento, o0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
Il - a dispensagdo, o0 pagamento, o0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa."
"Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de
medicamentos, produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que
trata este Capitulo seré pactuada na Comisséao Intergestores Tripartite."

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap6s a data de sua

publicacéo.

Brasilia, 28 de abril de 2011; 190° da Independéncia e 123° da Republica.
DILMA ROUSSEFF

Guido Mantega
Alexandre Rocha Santos Padilha

PROJETO DE LEI N.° 705, DE 2019

(Do Sr. Célio Studart)

Institui, em todo o territério nacional, o Programa de mapeamento,
identificacéo e cadastro de pessoas com doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4345/2016.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido, em todo territério nacional, o Programa de mapeamento,
identificacéo e cadastro das pessoas com doencgas raras, com o objetivo de direcionar
politicas publicas e atender suas necessidades.
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Art. 2° O Programa podera ser realizado a cada 4 (quatro) anos, visando obter as
seguintes informacdes:

| — dados sobre os tipos e graus das doencas raras encontradas;

II — elementos necessarios para contribuir com a qualificacdo, quantificacdo e
localizag&o das pessoas com doencas raras.

Art. 3° Para a efetividade deste Programa, o Poder Executivo podera realizar a¢oes,
convénios e parcerias com universidades e 6rgdos da Administracdo Publica Direta e
Indireta.

Art. 4° Ficam revogadas todas as disposi¢cdes em contrario.
Art. 5° Esta Lei podera ser regulamentada para garantir a sua fiel execucao.
Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

JUSTIFICACAO

O artigo 6° da Constituicdo Federal aduz que todos tém direito a saude,
incumbindo-se ao Poder Publico somar esfor¢cos para sua efetividade.

N&o se pode olvidar que o artigo 23, inciso Il da Carta Magna assevera que €
de competéncia comum da Unido, Estados, Distrito Federal e dos Municipios cuidar
da saude e assisténcia publicas.

Cumpre esclarecer que, segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
doenca rara é aquela que afeta até 65 (sessenta e cinco) pessoas em cada 100 (cem)
mil individuos.

Ressalte-se que um recente estudo realizado pela Universidade Federal do
Rio Grande do Sul (UFRGS), em parceria com o Instituto Nacional de Genética Médica
e Populacional (Inagemp), publicado do periddico Journal of Community Genetics,
observa-se que o niumero de pessoas com doencas raras aumentou cerca de 150%
(cento e cinquenta por cento) no Brasil de 2014 a 2018.

Dessa forma, estimular mecanismos que coadunem com a assisténcia e o
amparo das pessoas com doencas raras deve fazer parte do conteddo programatico
do Poder Publico, em todo territério nacional.

Por todo o exposto, requer-se a aprovacao pelos Nobres Pares deste Projeto
de Lei em analise.

Sala de sessdes, 13 de fevereiro de 2019.

Dep. Célio Studart
PVICE

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

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

TITULO I
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS
CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, 0 transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Artigo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 90, de 2015)

Art. 7° Sdo direitos dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem a
melhoria de sua condicéo social:

| - relacdo de emprego protegida contra despedida arbitréria ou sem justa causa, nos
termos de lei complementar, que prevera indenizagdo compensatdria, dentre outros direitos;

Il - seguro-desemprego, em caso de desemprego involuntario;

I11 - fundo de garantia do tempo de servico;

IV - salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender as
suas necessidades vitais basicas e as de sua familia com moradia, alimentacéo, educacao, saude,
lazer, vestuério, higiene, transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe
preservem o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculagdo para qualquer fim;

V - piso salarial proporcional a extensdo e a complexidade do trabalho;

VI - irredutibilidade do salério, salvo o disposto em convencdo ou acordo coletivo;

VIl - garantia de salario, nunca inferior ao minimo, para os que percebem
remuneracao variavel,

VIII - décimo terceiro salario com base na remuneracao integral ou no valor da
aposentadoria;

IX - remuneracéo do trabalho noturno superior a do diurno;

X - protecédo do salario na forma da lei, constituindo crime sua retengéo dolosa;

X1 - participagdo nos lucros, ou resultados, desvinculada da remuneracéo, e,
excepcionalmente, participacdo na gestdo da empresa, conforme definido em lei;

XII - salério-familia pago em razdo do dependente do trabalhador de baixa renda
nos termos da lei; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 20, de 1998)

XII - duragdo do trabalho normal ndo superior a oito horas diérias e quarenta e
quatro semanais, facultada a compensacao de horéarios e a reducdo da jornada, mediante acordo
ou convencdo coletiva de trabalho;

XIV - jornada de seis horas para o trabalho realizado em turnos ininterruptos de
revezamento, salvo negociagéo coletiva;

XV - repouso semanal remunerado, preferencialmente aos domingos;

XVI - remuneragdo do servigo extraordinario superior, no minimo, em cinglenta
por cento a do normal;

XVII - gozo de férias anuais remuneradas com, pelo menos, um terco a mais do que
o salario normal;

XVIII - licencga a gestante, sem prejuizo do emprego e do salario, com a duracéo de
cento e vinte dias;
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XIX - licenga-paternidade, nos termos fixados em lei;

XX - protecdo do mercado de trabalho da mulher, mediante incentivos especificos,
nos termos da lei;

XXI - aviso prévio proporcional ao tempo de servi¢co, sendo no minimo de trinta
dias, nos termos da lei;

XXII - redugdo dos riscos inerentes ao trabalho, por meio de normas de saude,
higiene e seguranca;

XXIHI - adicional de remuneracdo para as atividades penosas, insalubres ou
perigosas, na forma da lei;

XXV - aposentadoria;

XXV - assisténcia gratuita aos filhos e dependentes desde o nascimento até 5
(cinco) anos de idade em creches e pré-escolas; (Inciso com redacdo dada pela Emenda
Constitucional n® 53, de 2006)

XXVI - reconhecimento das convengdes e acordos coletivos de trabalho;

XXVII - protegdo em face da automagéo, na forma da lei;

XXVIII - seguro contra acidentes de trabalho, a cargo do empregador, sem excluir
a indenizacdo a que este esta obrigado, quando incorrer em dolo ou culpa;

XXIX - agdo, quanto aos créditos resultantes das relagbes de trabalho, com prazo
prescricional de cinco anos para os trabalhadores urbanos e rurais, até o limite de dois anos apos
a extincdo do contrato de trabalho; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n°
28, de 2000)

a) (Alinea revogada pela Emenda Constitucional n® 28, de 2000)

b) (Alinea revogada pela Emenda Constitucional n® 28, de 2000)

XXX - proibigdo de diferenca de salarios, de exercicio de fungdes e de critério de
admissdo por motivo de sexo, idade, cor ou estado civil;

XXXI - proibigdo de qualquer discriminagdo no tocante a salério e critérios de
admisséo do trabalhador portador de deficiéncia;

XXXII - proibicéo de distingdo entre trabalho manual, técnico e intelectual ou entre
os profissionais respectivos;

XXXIII - proibigéo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito
e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condicdo de aprendiz, a partir de
quatorze anos; (Inciso com redacédo dada pela Emenda Constitucional n° 20, de 1998)

XXXIV - igualdade de direitos entre o trabalhador com vinculo empregaticio
permanente e o trabalhador avulso.

Paragrafo Unico. Sdo assegurados a categoria dos trabalhadores domésticos 0s
direitos previstos nos incisos IV, VI, VII, VIII, X, X1, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX, XXI,
XX, XXV, XXVI, XXX, XXXI e XXXIII e, atendidas as condigdes estabelecidas em lei e
observada a simplificacdo do cumprimento das obrigacdes tributérias, principais e acessorias,
decorrentes da relacdo de trabalho e suas peculiaridades, os previstos nos incisos I, II, 1, IX,
X1, XXV e XXVIII, bem como a sua integracdo a previdéncia social. (Paragrafo Unico com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 72, de 2013)

TITULO 11l
DA ORGANIZACAO DO ESTADO
CAPITULO Il
DA UNIAO

Art. 23. E competéncia comum da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

| - zelar pela guarda da Constituicdo, das leis e das instituicbes democraticas e
conservar o patriménio publico;

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

Il - proteger os documentos, as obras e outros bens de valor historico, artistico e
cultural, os monumentos, as paisagens naturais notaveis e os sitios arqueolégicos;

IV - impedir a evasdo, a destruigéo e a descaracterizacdo de obras de arte e de outros
bens de valor historico, artistico ou cultural;
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V - proporcionar 0s meios de acesso a cultura, & educacgéo, a ciéncia, a tecnologia,
a pesquisa e a inovacao; (Inciso com redagfo dada pela Emenda Constitucional n® 85, de 2015, republicada
no DOU de 3/3/2015)

VI - proteger 0 meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas;

VII - preservar as florestas, a fauna e a flora;

VIII - fomentar a produgdo agropecudria e organizar o abastecimento alimentar;

IX - promover programas de construcdo de moradias e a melhoria das condi¢6es
habitacionais e de saneamento bésico;

X - combater as causas da pobreza e os fatores de marginalizagéo, promovendo a
integracédo social dos setores desfavorecidos;

XI - registrar, acompanhar e fiscalizar as concessfes de direitos de pesquisa e
explorag&o de recursos hidricos e minerais em seus territorios;

XII - estabelecer e implantar politica de educacdo para a seguranca do transito.

Paragrafo Unico. Leis complementares fixardo normas para a cooperagdo entre a
Unido e os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o equilibrio do
desenvolvimento e do bem-estar em ambito nacional. (Paragrafo Gnico com redacéo dada pela Emenda
Constitucional n°® 53, de 2006)

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

| - direito tributério, financeiro, penitenciario, econdémico e urbanistico;

Il - orcamento;

I11 - juntas comerciais;

IV - custas dos servicos forenses;

V - produgdo e consumo;

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos
recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluicao;

VII - protecdo ao patrimonio historico, cultural, artistico, turistico e paisagistico;

VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e direitos
de valor artistico, estético, historico, turistico e paisagistico;

IX - educacdo, cultura, ensino, desporto, ciéncia, tecnologia, pesquisa,
desenvolvimento e inovacgao; (Inciso com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 85, de 2015,
republicada no DOU de 3/3/2015)

X - criagéo, funcionamento e processo do juizado de pequenas causas;

XI - procedimentos em matéria processual;

XII - previdéncia social, protecéo e defesa da saude;

X111 - assisténcia juridica e defensoria publica;

XIV - protecdo e integracdo social das pessoas portadoras de deficiéncia;

XV - protecdo a infancia e a juventude;

XVI - organizacdo, garantias, direitos e deveres das policias civis.

§ 1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-a a
estabelecer normas gerais.

8 2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a
competéncia suplementar dos Estados.

8 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a competéncia
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

8§ 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficécia da lei
estadual, no que lhe for contrério.

PROJETO DE LEI N.° 3.543, DE 2019

(Da Sra. Edna Henrique)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para incluir
treinamentos em doencgas raras na politica de recursos humanos da area
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da saude.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4345/2016.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para incluir treinamentos em doencas raras na
politica de recursos humanos da area da saude.

Art. 2° O art. 27 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°;
renumerando-se o paragrafo tinico como § 1°:

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

Art. 3° Esta lei entra em vigor trezentos e sessenta
e cinco dias decorridos de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

O Brasil adota o mesmo conceito de “Doenca
Rara” da Organizacao Mundial de Saude (OMS): doenca que afeta
até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 para cada
2.000 pessoas. Em consequéncia, as doencas raras formam um
grupo bastante heterogéneo de doencas, com uma diversidade
enorme de manifestacoes clinicas dificultando o diagnostico, sendo
que a Unica coisa em comum a todas elas € a baixa frequéncia na
populacao.

Segundo informacdes do Ministério da Saude,
estima-se que ha entre 6.000 a 8.000 diferentes doencas raras em
todo o mundo; sendo que 80% delas decorrem de fatores genéticos,
e as demais, de causas ambientais, infecciosas, imunolégicas,
entre outras. Muito embora sejam individualmente raras, como um
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grupo elas acometem um percentual significativo da populacao, o
que resulta relevante em um problema de saude publica (BRASIL,
s/d)L.

Uma das grandes dificuldades em relacao ao
diagnostico de pacientes com doencas raras se deve a opcao do
Sistema Unico de Saude (SUS) pela valorizacido da Atencéo
Basica/Primaria, priorizando as doencas mais comuns, o que €
logicamente contrario a priorizacao das doencas mais raras. Isso
pode gerar muitas dificuldades na implementacao de politicas
publicas voltadas as doencas raras, na medida em que os proprios
meédicos recebem instrucao académica com foco nas doencas mais
prevalentes e priorizando a Atencao Basica.

Apenas para se ter uma ideia, se ha
aproximadamente 6.000 doencas, e fosse ministrada uma aula de
apenas 10 minutos sobre cada uma, explanando brevemente o
quadro clinico e ou diagnostico e condutas iniciais, seriam
necessario 60.000 minutos, o que equivale a 1.000 horas de aula,
ou 125 dias letivos (em periodo integral de 8 horas diarias) — ou
seja, praticamente 1 semestre de aula, em periodo integral,
exclusivamente para essa disciplina.

Portanto, o que se ora propde € que, seguindo
politica de recursos humanos na area da saude, sejam ofertados a
todos os profissionais de saude que trabalham nas principais
portas de entrada do SUS, cursos de educacao continuada com
objetivo de permitir-lhe identificar casos suspeitos de doencas
raras e instituir corretamente as condutas iniciais, visando um
diagnostico precoce da doenca e tratamento correto do paciente.

Face ao exposto, peco o apoio dos meus nobres
Pares para a aprovacao deste projeto.

Sala das Sessoes, em 13 de junho de 2019.

Deputada EDNA HENRIQUE
PSDB/PB

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

1 BRASIL. MINISTPERIO DA SAUDE. Doengas raras: 0 que s&o0, causas, tratamento, diagnostico e prevengéo
[online]. Disponivel em: http://portalms.saude.gov.br/saude-de-a-z/doencas-raras. Acesso: 25/04/19.
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Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento dos  servigos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da saude serd formalizada e
executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes
objetivos:

| - organizacéo de um sistema de formacéo de recursos humanos em todos os niveis
de ensino, inclusive de pos-graduacdo, além da elaboracdo de programas de permanente
aperfeicoamento de pessoal;

Il - (VETADO)

Il - (VETADO)

IV - valorizacdo da dedicacio exclusiva aos servicos do Sistema Unico de Satde -
SUS.

Paragrafo Gnico. Os servicos publicos que integram o Sistema Unico de Sadde -
SUS constituem campo de prética para ensino e pesquisa, mediante normas especificas,
elaboradas conjuntamente com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e funcdes de chefia, direcdo e assessoramento, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS, s6 poderéo ser exercidas em regime de tempo integral.

8 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderéo
exercer suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Satde - SUS.

§ 2° O disposto no parégrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo
integral, com excec¢do dos ocupantes de cargos ou funcdo de chefia, direcéo ou
assessoramento.

PROJETO DE LEI N.° 3.262, DE 2020

(Do Sr. Eduardo da Fonte)

Alteraalein®13.930, de 10 de dezembro de 2019 e cria o Fundo Nacional
para Custeio e Fornecimento de Medicacdes e Terapias destinadas ao
Tratamento de Doencas Raras ou Negligenciadas.

DESPACHO:

APENSE-SE AO PL-3302/2015.

EM DECORRENCIA DESSA APENSACAO, ESCLARECO QUE A CFT
DEVERA SE MANIFESTAR TAMBEM SOBRE O MERITO DA MATERIA.

O Congresso Nacional decreta:
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Art. 1° O art. 1° da Lei n°® 13.930, de 10 de dezembro de 2019, passa
a vigorar acrescido do seguinte 8§ 1°:

§ 1° Ao menos metade do valor de 30% (trinta por cento) dos
recursos do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, previsto no
art. 1° desta Lei, serdo destinados ao Fundo Nacional para Custeio e
Fornecimento de Medicacdes e Terapias destinadas ao Tratamento
de Doencas Raras ou Negligenciadas, assim definidas em
requlamento.” (NR)

Art. 2° Fica instituido o Fundo Nacional para Custeio e Fornecimento
de Medicacbes e Terapias destinadas ao Tratamento de Doencas Raras ou
Negligenciadas.

Art. 3° Também serdo custeadas por este fundo as atividades
relacionadas ao desenvolvimento tecnologico de medicamentos, imunobiolégicos,
produtos para a saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento
de doencas raras ou negligenciadas.

Art. 4° Este Fundo € de natureza contabil, com prazo indeterminado
de duracéo.

Art. 5° Constituirdo recursos do Fundo Nacional de que trata o artigo
1° desta Lei, 0s seguintes recursos:

| — ao menos metade do valor de 30% (trinta por cento) dos recursos
do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude em atividades relacionadas ao
desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a
saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras
ou negligenciados, previstos no art. 1° lei n® 13.930, de 10 de dezembro de 2019;

Il — ao menos 3,5% (trés e meio por cento) dos recursos do Fundo
Nacional da Saude;

Il — repasses de valores oriundos de convénios firmados com 6rgaos
estaduais ou federais;

IV — dotacBes consignadas na lei orcamentaria da Uniao;

V — subvencdes e auxilios de entidades de qualquer natureza,
inclusive de organismos internacionais;

VI — recursos provenientes de convénios, contratos ou acordos
firmados com entidades privadas, nacionais, internacionais ou estrangeiras;

VIl — doacgdes, nos termos da legislacdo vigente, sendo permitidas
doacdes para medicacao e terapia para tratamento de doenca rara especifica,;

VIII — condenacdes judiciais de que tratam os arts. 11 e 13 da Lei n°
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7.347, de 1985;

IX — multas e indenizacfes decorrentes da aplicacdo da Lei n® 7.853,
de 24 de outubro de 1989, desde que ndo destinadas a reparacdo de danos a
interesses individuais;

X — rendimentos auferidos com a aplicacdo dos recursos do Fundo;
Xl — outros recursos que Ihe forem destinados.

§ 1° Os valores a que se referem os incisos VI a X deste artigo néo
serdo computados para fins de aplicacdo dos recursos minimos nas acdes e servicos
publicos de saude nos termos da Constituicdo Federal.

Art. 6° O poder publico baixara os Atos que se fizerem necessarios a
regulamentacdo da presente Lei, assim como disciplinara sobre as medicacdes e
terapias custeadas por este fundo.

Art. 7°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), doencas
raras sao aquelas que afetam até 65 pessoas a cada 100 mil individuos ou 1,3 a cada
dois mil. O nimero exato de doencas raras ainda é desconhecido, mas, atualmente,
séo descritas de sete a oito mil doencas na literatura meédica, sendo que 80% delas
decorrem de fatores genéticos e os outros 20% estdo distribuidos em causas
ambientais, infecciosas e imunoldgicas. Aproximadamente, 75% das doencas raras
afetam criancas.?

No Brasil, a estimativa € de que existam 13 milhdes de pessoas com
doencas raras. Atualmente, parte dessas enfermidades ja conta com tratamento
especifico, mas a maioria dos medicamentos ndo esta disponivel no Sistema Unico
de Saude (SUS)

As doencas raras podem ser degenerativas ou proliferativas.
Geralmente, as doencas raras sao cronicas, progressivas e incapacitantes, podendo
ser degenerativas e também levar a morte, afetando a qualidade de vida das pessoas
e de suas familias. Além disso, muitas delas ndo possuem cura, de modo que o
tratamento consiste em acompanhamento clinico, fisioterapico, fonoaudiolégico,
psicoterapico, entre outros, com o objetivo de aliviar os sintomas ou retardar seu
aparecimento.

Muito embora sejam individualmente raras, como um grupo elas
acometem um percentual significativo da populacdo, o que resulta em um problema
de saude relevante.

Por todos 0os motivos expostos e pelo alto custo das medicacgdes, este

2 https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/doencas-
raras#:~:text=0%20custeio%20dos%20procedimentos%20para,produ%C3%A7%C3%A30%20d0s%2
Orespectivos%20procedimentos%20no
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PL tem como objetivo criar um Fundo Nacional de Custeio para o Fornecimento de
Medicacbes e Terapias destinadas ao Tratamento de Doencas Raras ou
Negligenciadas.

Como exemplo, citam-se as medicacfes Zolgensma (dose Unica) de
aproximadamente US$ 2 milhdes de dolares, utilizado para tratar a Atrofia Muscular
Espinhal (AME), capaz de levar a crianca a morte ou a dependéncia de respirador
artificial antes dos dois anos;® Exondys 51 injecdo (eteplirsen), a primeira droga
aprovada para pacientes sob o tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD),
medicamento norte-americano, que tem um custo anual de US$ 300 mil (perto de R$
1,5 milh&do).* Cabe salientar que, apesar de as medicacdes Zolgensma e Exondys 51
nao estarem registradas na Anvisa, ha registro nos 6rgaos internacionais, bem como
como deciséo judicial do Tribunal Regional Federal da 22 e 32 regibes, determinando
o custeio pela Unido.

Por outro giro, de R$ 1,3 bilh&o gasto pelo Ministério da Saude por
medicamentos em 2019, R$1,2 bilhdo foi destinado a custeio de tratamentos para
doencas raras, ou seja, as doencas raras correspondem a 90% do que Unido
desembolsa com processos por acesso a remédio. Dos 10 medicamentos mais
demandados por acéo judicial no SUS, nove séo para doencas raras.®

Diante dessas razfes, conto com 0 apoio dos nobres pares para a
aprovacao desta matéria.

Sala das Sessofes, em 10 de junho de 2020.
( N
Deputado-EDUARDO DA FONTE
PP/PE

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacado da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.930, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2019

Altera a Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de
2001, para garantir aplicacdo de percentual dos
recursos do Programa de Fomento a Pesquisa
em Saude em atividades relacionadas ao
desenvolvimento tecnoldgico de
medicamentos, imunobioldgicos, produtos para
a saude e outras modalidades terapéuticas
destinados ao tratamento de doengas raras ou
negligenciadas.

3 https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2020/04/14/marina-tem-2-meses-para-comprar-
remedio-de-12-milhoes-gue-dara-chance-andar.htm
4 https://www.diariodolitoral.com.br/cotidiano/a-luta-pela-vida-de-vitor-zion-esta-na-justica/114975/
5 https://www1.folha.uol.com.br/seminariosfolha/2020/03/doencas-raras-respondem-por-90-do-que-
uniao-gasta-com-processos-por-acesso-a-remedio.shtmi
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu promulgo, nos termos do
pardgrafo 5° do art. 66 da Constituicdo Federal, a seguinte Lei:
Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 3°:
FATE.20. e b et e et a et et e et st nr et
8§ 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 o0 desenvolvimento tecnoldgico de
medicamentos, imunobiolégicos, produtos para a sadde e outras modalidades
terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou negligenciadas,
assim definidas em regulamento.” (NR)
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 10 de dezembro de 2019; 198° da Independéncia e 131° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO

LEI N°7.347, DE 24 DE JULHO DE 1985
Disciplina a acdo civil puablica de
responsabilidade por danos causados ao meio
ambiente, ao consumidor, a bens e direitos de
valor artistico, estético, historico, turistico e
paisagistico (VETADO) e d& outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 11. Na acdo que tenha por objeto o cumprimento de obrigacéo de fazer ou néo
fazer, o juiz determinara o cumprimento da prestacdo da atividade devida ou a cessacdo da
atividade nociva, sob pena de execucao especifica, ou de cominagdo de multa diaria, se esta for
suficiente ou compativel, independentemente de requerimento do autor.

Art. 12. Podera o juiz conceder mandado liminar, com ou sem justificacdo prévia,
em deciséo sujeita a agravo.

8§ 1° A requerimento de pessoa juridica de direito publico interessada, e para evitar
grave lesdo a ordem, a salde, a seguranca e a economia publica, poderé o Presidente do Tribunal
a que competir o conhecimento do respectivo recurso suspender a execuc¢do da liminar, em
decisdo fundamentada, da qual caberé agravo para uma das turmas julgadoras, no prazo de 5
(cinco) dias a partir da publicacdo do ato.

§ 2° A multa cominada liminarmente sé sera exigivel do réu apo6s o transito em
julgado da decisdo favoravel ao autor, mas serd devida desde o dia em que se houver
configurado o descumprimento.

Art. 13. Havendo condenacdo em dinheiro, a indenizagdo pelo dano causado
revertera a um fundo gerido por um Conselho Federal ou por Conselhos Estaduais de que
participardo necessariamente o Ministério Publico e representantes da comunidade, sendo seus
recursos destinados a reconstituicdo dos bens lesados.

81° Enquanto o fundo ndo for regulamentado, o dinheiro ficara depositado em
estabelecimento oficial de crédito, em conta com correcdo monetaria. (Paragrafo Unico
transformado em 8 1° pela Lei n® 12.288, de 20/7/2010)

8§ 2° Havendo acordo ou condenagdo com fundamento em dano causado por ato de
discriminacdo étnica nos termos do disposto no art. 1° desta Lei, a prestagdo em dinheiro
revertera diretamente ao fundo de que trata o caput e sera utilizada para aces de promogéo da
igualdade étnica, conforme definicdo do Conselho Nacional de Promocéo da Igualdade Racial,
na hipotese de extensdo nacional, ou dos Conselhos de Promocdo de Igualdade Racial estaduais
ou locais, nas hipdteses de danos com extenséo regional ou local, respectivamente. (Paragrafo
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acrescido pela Lei n°®12.288, de 20/7/2010)
Art. 14. O juiz podera conferir efeito suspensivo aos recursos, para evitar dano
irreparével a parte.

LEI N°7.853, DE 24 DE OUTUBRO DE 1989

DispBe sobre 0 apoio as pessoas portadoras de
deficiéncia, sua integracdo social, sobre a
Coordenadoria Nacional para Integracdo da
Pessoa Portadora de Deficiéncia (CORDE),
institui a tutela jurisdicional de interesses
coletivos ou difusos dessas pessoas, disciplina
a atuacdo do Ministério Publico, define crimes,
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Ficam estabelecidas normas gerais que asseguram o pleno exercicio dos
direitos individuais e sociais das pessoas portadoras de deficiéncias, e sua efetiva integracao
social, nos termos desta Lei.

8§ 1° Na aplicacdo e interpretacdo desta Lei, serdo considerados os valores basicos
da igualdade de tratamento e oportunidade, da justica social, do respeito a dignidade da pessoa
humana, do bem-estar, e outros, indicados na Constituicdo ou justificados pelos principios
gerais de direito.

8§ 2° As normas desta Lei visam garantir as pessoas portadoras de deficiéncia as
acOes governamentais necessarias ao seu cumprimento e das demais disposi¢6es constitucionais
e legais que lhes concernem, afastadas as discriminacdes e 0s preconceitos de qualquer espécie,
e entendida a matéria como obrigacdo nacional a cargo do Poder Publico e da sociedade.

Art. 2° Ao Poder Publico e seus 6rgdos cabe assegurar as pessoas portadoras de
deficiéncia o pleno exercicio de seus direitos basicos, inclusive dos direitos a educacéo, a satde,
ao trabalho, ao lazer, a previdéncia social, ao amparo a infancia e a maternidade, e de outros
que, decorrentes da Constituicdo e das leis, propiciem seu bem-estar pessoal, social e
econémico.

Paragrafo Gnico. Para o fim estabelecido no caput deste artigo, os 6rgaos e entidades
da administracdo direta e indireta devem dispensar, no &mbito de sua competéncia e finalidade,
aos assuntos objetos esta Lei, tratamento prioritario e adequado, tendente a viabilizar, sem
prejuizo de outras, as seguintes medidas:

| - na &rea da educacéo:

a) a inclusdo, no sistema educacional, da Educacdo Especial como modalidade
educativa que abranja a educacdo precoce, a pré-escolar, as de 1° e 2° graus, a supletiva, a
habilitagdo e reabilitagdo profissionais, com curriculos, etapas e exigéncias de diplomacao
préprios;

b) a insercdo, no referido sistema educacional, das escolas especiais, privadas e
publicas;

c) a oferta, obrigatdria e gratuita, da Educacao Especial em estabelecimento publico
de ensino;

d) o oferecimento obrigatério de programas de Educacdo Especial a nivel pré-
escolar, em unidades hospitalares e congéneres nas quais estejam internados, por prazo igual
ou superior a 1 (um) ano, educandos portadores de deficiéncia;

e) 0 acesso de alunos portadores de deficiéncia aos beneficios conferidos aos demais
educandos, inclusive material escolar, merenda escolar e bolsas de estudo;

f) a matricula compulsoria em cursos regulares de estabelecimentos publicos e
particulares de pessoas portadoras de deficiéncia capazes de se integrarem no sistema regular
de ensino;

Il - na area da saude:

a) a promocao de acdes preventivas, como as referentes ao planejamento familiar,
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ao aconselhamento genético, ao acompanhamento da gravidez, do parto e do puerpério, a
nutricdo da mulher e da crianga, a identificacdo e ao controle da gestante e do feto de alto risco,
a imunizac&o, as doencas do metabolismo e seu diagndstico e ao encaminhamento precoce de
outras doencas causadoras de deficiéncia;

b) o desenvolvimento de programas especiais de prevencdo de acidente do trabalho
e de transito, e de tratamento adequado a suas vitimas;

c) a criacdo de uma rede de servigos especializados em reabilitacdo e habilitagéo;

d) a garantia de acesso das pessoas portadoras de deficiéncia aos estabelecimentos
de saude publicos e privados, e de seu adequado tratamento neles, sob normas técnicas e
padrdes de conduta apropriados;

e) a garantia de atendimento domiciliar de satde ao deficiente grave ndo internado;

f) o desenvolvimento de programas de saude voltados para as pessoas portadoras
de deficiéncia, desenvolvidos com a participagéo da sociedade e que Ihes ensejem a integracao
social;

Il - na &rea da formacéo profissional e do trabalho:

a) o apoio governamental a formacéo profissional, ;a orientagdo profissional, e a
garantia de acesso aos servicos concernentes, inclusive aos cursos regulares voltados a
formagé&o profissional;

b) o empenho do Poder Publico quanto ao surgimento e & manutencdo de empregos,
inclusive de tempo parcial, destinados as pessoas portadoras de deficiéncia que ndo tenham
acesso aos empregos comuns;

c) a promogdo de acOes eficazes que propiciem a insercdo, nos setores publicos e
privado, de pessoas portadoras de deficiéncia;

d) aadocdo de legislagdo especifica que discipline a reserva de mercado de trabalho,
em favor das pessoas portadoras de deficiéncia, nas entidades da Administracdo Publica e do
setor privado, e que regulamente a organizacdo de oficinas e congéneres integradas ao mercado
de trabalho, e a situagdo, nelas, das pessoas portadoras de deficiéncia;

IV - na area de recursos humanos:

a) a formacdo de professores de nivel médio para a Educacdo Especial, de técnicos
de nivel médio especializados na habilitacdo e reabilitacdo, e de instrutores para formacéo
profissional;

b) a formacdo e qualificacdo de recursos humanos que, nas diversas areas de
conhecimento, inclusive de nivel superior, atendam a demanda e as necessidades reais das
pessoas portadoras de deficiéncias;

C) o incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento tecnoldgico em todas as areas do
conhecimento relacionadas com a pessoa portadora de deficiéncia;

V - na éarea das edificacdes:

a) a adogdo e a efetiva execucdo de normas que garantam a funcionalidade das
edificacBes e vias publicas, que evitem ou removam o0s Obices as pessoas portadoras de
deficiéncia, permitam o acesso destas a edificios, a logradouros e a meios de transporte.
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PROJETO DE LEI N.° 3.650, DE 2020

(Do Sr. Geninho Zuliani)

Altera dispositivos da Lei n°® 12.715, de 17 de setembro de 2012, que dispde sobre
alteracdo da aliquota das contribuicdes previdenciarias sobre a folha de salarios
devidas pelas empresas que especifica; institui o Programa de Incentivo a Inovacéo
Tecnoldgica e Adensamento da Cadeia Produtiva de Veiculos Automotores, o Regime
Especial de Tributagdo do Programa Nacional de Banda Larga para Implantagdo de
Redes de Telecomunicacdes, o Regime Especial de Incentivo a Computadores para
Uso Educacional, o Programa Nacional de Apoio a Atencao Oncoldgica e o Programa
Nacional de Apoio a Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia; restabelece o
Programa Um Computador por Aluno; altera o Programa de Apoio ao
Desenvolvimento Tecnoldgico da Industria de Semicondutores, instituido pela Lei n°
11.484, de 31 de maio de 2007; altera as Leis n® s 9.250, de 26 de dezembro de 1995,
11.033, de 21 de dezembro de 2004, 9.430, de 27 de dezembro de 1996, 10.865, de
30 de abril de 2004, 11.774, de 17 de setembro de 2008, 12.546, de 14 de dezembro
de 2011, 11.484, de 31 de maio de 2007, 10.637, de 30 de dezembro de 2002, 11.196,
de 21 de novembro de 2005, 10.406, de 10 de janeiro de 2002, 9.532, de 10 de
dezembro de 1997, 12.431, de 24 de junho de 2011, 12.414, de 9 de junho de 2011,
8.666, de 21 de junho de 1993, 10.925, de 23 de julho de 2004, os Decretos-Leis n° s
1.455, de 7 de abril de 1976, 1.593, de 21 de dezembro de 1977, e a Medida Proviséria
n°® 2.199-14, de 24 de agosto de 2001; e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4812/2016.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL GENINHO ZULIANI — DEM/SP

PROJETO DE LEI N°

/2020

(Do Sr. Geninho Zuliani)

O Congresso Nacional decreta:

Altera dispositivos da Lei n°® 12.715, de 17 de
setembro de 2012, que dispde sobre alteracdo da
aliquota das contribuicbes previdenciarias sobre a
folha de salarios devidas pelas empresas que
especifica; institui 0o Programa de Incentivo a
Inovagdo Tecnoldgica e Adensamento da Cadeia
Produtiva de Veiculos Automotores, o Regime
Especial de Tributacdo do Programa Nacional de
Banda Larga para Implantacdo de Redes de
Telecomunicac¢des, o Regime Especial de Incentivo
a Computadores para Uso Educacional, o
Programa Nacional de Apoio a Aten¢éo Oncoldgica
e o Programa Nacional de Apoio a Atencédo da
Salude da Pessoa com Deficiéncia; restabelece o
Programa Um Computador por Aluno; altera o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnolbégico da Indastria de Semicondutores,
instituido pela Lei n°® 11.484, de 31 de maio de
2007; altera as Leis n° s 9.250, de 26 de dezembro
de 1995, 11.033, de 21 de dezembro de 2004,
9.430, de 27 de dezembro de 1996, 10.865, de 30
de abril de 2004, 11.774, de 17 de setembro de
2008, 12.546, de 14 de dezembro de 2011, 11.484,
de 31 de maio de 2007, 10.637, de 30 de dezembro
de 2002, 11.196, de 21 de novembro de 2005,
10.406, de 10 de janeiro de 2002, 9.532, de 10 de
dezembro de 1997, 12.431, de 24 de junho de 2011,
12.414, de 9 de junho de 2011, 8.666, de 21 de
junho de 1993, 10.925, de 23 de julho de 2004, os
Decretos-Leis n°s 1.455, de 7 de abril de 1976,
1.593, de 21 de dezembro de 1977, e a Medida
Proviséria n® 2.199-14, de 24 de agosto de 2001; e
da outras providéncias.

Art. 1° - A Lei n® 12.7151, de 17 de setembro de 2012, passa a vigorar da

seguinte forma:

[.]

! Disponivel em http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/Iei/L13979.htm.
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Art. 3°-A — Fica instituido o Programa Nacional de Apoio a Pesquisa, Inovacéo,
Producéo e Desenvolvimento de Produtos em Saude Publica — PRONASP.

§ 1° - O Pronasp tem a finalidade de captar e canalizar recursos destinado ao
desenvolvimento de solu¢cdes em vacinas, medicamentos, desenvolvimento de
testes, equipamentos e logistica, de forma a permitir o melhor gerenciamento
dos eventos de salde que constituam risco de disseminacao ou propagacao de
doencas ou agravos dentro do territério nacional.

§ 2° O Pronasp sera implementado mediante incentivo fiscal para entidade civil,
de pessoas juridicas de direito publico e de direito privado, sem fins lucrativos,
gue se destinam ao aperfeicoamento do sistema de vigilancia em saude na
deteccéo, preparacao e resposta as emergéncias de saude publica.

8§ 3° Para efeito do Pronasp, as pessoas juridicas no § 2° devem:

| - ser certificadas como entidades beneficentes de assisténcia social que
atendam ao disposto na Lei n® 12.101, de 27 de novembro de 2009;2 ou

Il - atender aos requisitos de que trata a Lei n® 9.637, de 15 de maio de 1998; 3

§ 4° As acgbes e os servigos voltados & salde publica com as doagdes e os
patrocinios captados por meio do Pronasp compreendem:

| - prestacéo de servicos médico-assistenciais;

Il - formacao, treinamento e aperfeicoamento de recursos humanos em todos os
niveis; e

Il - realizagdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais.
IV- desenvolvimento de medicamentos, vacinas, equipamentos e logisticas.

Art. 4° A Unido facultard as pessoas fisicas e as pessoas juridicas, a partir do
ano-calendario de 2020 até o ano-calendario de 2028, na qualidade de
incentivadoras, a opcdo de deduzirem do imposto sobre a renda os valores
correspondentes as doacdes e aos patrocinios diretamente efetuados em prol
de acdes e servicos de que tratam os arts. 1° a 3°-A, previamente aprovados
pelo Ministério da Salde e desenvolvidos pelas instituicbes destinatarias a que
se referem os arts. 2° e 3°-A.

[...]
(NR)

Art. 2° - Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacéo

2 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2007-2010/2009/Lei/L12101.htm

3 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I9637.
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¥ CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL GENINHO ZULIANI — DEM/SP

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem por objetivo sistematizar e incentivar a
captacao e canalizacdo de recursos do setor privado, mediante incentivo fiscal, a fim
de estimular a pesquisa, inovacao, producéo, desenvolvimento de produtos voltados
para a area de saude, prestados por pessoas juridicas de direito publico, entidades

associativas ou fundacionais de direito privado, sem fins lucrativos.

As acdes e os servigos prestados pelo Programa Nacional de Apoio a
Saude Publica - Pronasp se destinam ao aperfeicoamento do sistema de vigilancia
em saude na deteccdo, preparacdo e resposta as emergéncias de saude publica,

como o atual cenario de pandemia.

Estudos* mostram que nos ultimos anos tem havido uma maior
disseminacdo ou propagacdo de agentes etioldégicos e doencas, mostrando-se
indispensavel novas estratégias para preparacao da rede publica de salde e o uso de

instrumentos mais eficazes que permitam a identificagdo e a atuagéo precoce.

Para tanto, universidades, instituicbes e fundacfes tém se unido em busca
de solu¢des para a saude publica do pais. Contudo, o0s recursos publicos destinados
a pasta da saude mostram-se escassos para o financiamento de pesquisas, razao
pela qual muitas entidades estdo disponibilizando canais para doag¢des de recursos

de pessoas fisicas e juridicas®.

Desse modo, com o intuito de fomentar as pesquisas para a producéo de
testes, vacinas, equipamentos médicos e de protecdo, tratamentos e diagndsticos,
apresentamos como fontes de recurso do Pronasp, a rendncia da Unido as pessoas
fisicas e juridicas, na qualidade de incentivadores, a opcéo de deduzirem do Imposto

sobre a Renda, os valores correspondentes as doacéo e aos patrocinios efetuados

4 Carmo, Penna, Oliveira em Emergéncia de saude publica: conceito, caracterizacdo, preparacdo e
resposta. In:  https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50103-40142008000300003.
Acessado em 04/07/2020.

> Disponivel em https://jornal.usp.br/universidade/usp-contra-a-covid-19-conheca-as-varias-acoes-da-
universidade-para-ajudar-no-combate-a-pandemia/.
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em favor das pessoas juridicas de direito publico e de direito privado, sem fins
lucrativos, que se destinam ao aperfeicoamento do sistema de vigilancia em saude na

deteccao, preparacao e resposta as emergéncias de saude publica.

PL n.3650/2020
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As doacdes e os patrocinios poderao ser efetuados mediante:

a) transferéncia de quantias em dinheiro;
b) transferéncia de bens méveis ou imoéveis;
¢) comodato ou cessao de uso de bens imdveis ou equipamentos;

d) realizagao de despesas em conservagao, manutengao ou reparos nos
bens mdveis, imoveis e equipamentos, inclusive os referidos no item c; e

e) fornecimento de material de consumo, hospitalar ou clinico, de
medicamentos ou de produtos de alimentacéo;

Ademais, as acles e servicos a serem apoiados deverdo ser aprovados
previamente, bem como seu desenvolvimento acompanhado e avaliado, pelo

Ministério da Saude, cabendo-lhes a afericdo da correta aplicacdo dos recursos.

Isto posto, em razdo da importancia da matéria e, principalmente, da
necessidade de impulsionarmos a cultura da pesquisa e inovacdo em saude,

solicitamos o apoio dos demais parlamentares para aprovacao desta proposicao.

Sala das Sessoes, em de de 2020.
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°12.715, DE 17 DE SETEMBRO DE 2012

Altera a aliquota das contribuicdes
previdenciarias sobre a folha de salarios
devidas pelas empresas que especifica; institui
0 Programa de Incentivo a Inovacao
Tecnologica e Adensamento da Cadeia
Produtiva de Veiculos Automotores, 0 Regime
Especial de Tributacdo do Programa Nacional
de Banda Larga para Implantacdo de Redes de
TelecomunicacGes, o0 Regime Especial de
Incentivo a Computadores para Uso
Educacional, o Programa Nacional de Apoio a
Atencdo Oncoldgica e o Programa Nacional de
Apoio a Atencdo da Salde da Pessoa com
Deficiéncia; restabelece o Programa Um
Computador por Aluno; altera o Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico da
Industria de Semicondutores, instituido pela
Lei n®11.484, de 31 de maio de 2007; altera as
Leis n% 9.250, de 26 de dezembro de 1995,
11.033, de 21 de dezembro de 2004, 9.430, de
27 de dezembro de 1996, 10.865, de 30 de abril
de 2004, 11.774, de 17 de setembro de 2008,
12.546, de 14 de dezembro de 2011, 11.484, de
31 de maio de 2007, 10.637, de 30 de dezembro
de 2002, 11.196, de 21 de novembro de 2005,
10.406, de 10 de janeiro de 2002, 9.532, de 10
de dezembro de 1997, 12.431, de 24 de junho
de 2011, 12.414, de 9 de junho de 2011, 8.666,
de 21 de junho de 1993, 10.925, de 23 de julho
de 2004, os Decretos-Leis n% 1.455, de 7 de
abril de 1976, 1.593, de 21 de dezembro de
1977, e a Medida Provisoria n® 2.199-14, de 24
de agosto de 2001; e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Fica instituido o Programa Nacional de Apoio a Atencdo Oncoldgica -
PRONON, com a finalidade de captar e canalizar recursos para a prevencdo e o combate ao
cancer.

Paragrafo Unico. A prevencdo e o combate ao cancer englobam, para os fins desta
Lei, a promocdo da informacédo, a pesquisa, 0 rastreamento, o diagnostico, o tratamento, 0s
cuidados paliativos e a reabilitacdo referentes as neoplasias malignas e afecc@es correlatas.

Art. 2° O Pronon sera implementado mediante incentivo fiscal a agdes e servicos de
atencdo oncologica, desenvolvidos por instituicbes de prevencao e combate ao cancer.

8 1° As agdes e 0s servicos de atencdo oncologica a serem apoiados com 0S recursos
captados por meio do Pronon compreendem:

| - a prestacdo de servicos médico-assistenciais;

Il - a formacéo, o treinamento e o aperfeicoamento de recursos humanos em todos
0s niveis; e

Il - a realizacdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais.

8§ 2° Para os fins do disposto nesta Lei, consideram-se instituicdes de prevengao e
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combate ao cancer as pessoas juridicas de direito privado, associativas ou fundacionais, sem
fins lucrativos, que sejam:

| - certificadas como entidades beneficentes de assisténcia social, na forma da Lei
n°12.101, de 27 de novembro de 2009; ou

Il - qualificadas como organizagdes sociais, na forma da Lei n®9.637, de 15 de maio
de 1998; ou

Il - qualificadas como Organizac@es da Sociedade Civil de Interesse Pablico, na
forma da Lei n®9.790, de 23 de marg¢o de 1999.

Art. 3° Fica instituido o Programa Nacional de Apoio a Aten¢do da Salde da Pessoa
com Deficiéncia - PRONAS/PCD.

8 1° O Pronas/PCD tem a finalidade de captar e canalizar recursos destinados a
estimular e desenvolver a prevencéo e a reabilitacdo da pessoa com deficiéncia, incluindo-se
promocao, prevencdo, diagnostico precoce, tratamento, reabilitacdo e indicacdo e adaptacdo de
oOrteses, proteses e meios auxiliares de locomogéo, em todo o ciclo de vida.

8§ 2° O Pronas/PCD serd implementado mediante incentivo fiscal a acdes e servicos
de reabilitagdo da pessoa com deficiéncia desenvolvidos por pessoas juridicas de direito privado
sem fins lucrativos que se destinam ao tratamento de deficiéncias fisicas, motoras, auditivas,
visuais, mentais, intelectuais, multiplas e de autismo.

8§ 3° Para efeito do Pronas/PCD, as pessoas juridicas referidas no § 2° devem:

| - ser certificadas como entidades beneficentes de assisténcia social que atendam
ao disposto na Lei n® 12.101, de 27 de novembro de 2009; ou

Il - atender aos requisitos de que trata a Lei n® 9.637, de 15 de maio de 1998; ou

I11 - constituir-se como Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico que
atenda aos requisitos de que trata a Lei n® 9.790, de 23 de margo de 1999; ou

IV - prestar atendimento direto e gratuito as pessoas com deficiéncia, cadastradas
no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde - CNES do Ministério da Saude.

8 4° As acdes e 0s servicos de reabilitacdo apoiados com as doagdes e 0s patrocinios
captados por meio do Pronas/PCD compreendem:

| - prestacdo de servicos medico-assistenciais;

Il - formacdo, treinamento e aperfeicoamento de recursos humanos em todos 0s
niveis; e

I11 - realizacdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais.

Art. 4° A Unido facultara as pessoas fisicas, a partir do ano-calendario de 2012 até
0 ano-calendario de 2020, e as pessoas juridicas, a partir do ano-calendario de 2013 até o ano-
calendario de 2021, na qualidade de incentivadoras, a op¢do de deduzirem do imposto sobre a
renda os valores correspondentes as doacGes e aos patrocinios diretamente efetuados em prol
de acles e servigos de que tratam os arts. 1° a 3°, previamente aprovados pelo Ministério da
Saude e desenvolvidos pelas instituicdes destinatarias a que se referem os arts. 2° e 3°. (“Caput”
do artigo com redacdo dada pela Lei n°® 13.169, de 6/10/2015)

8§ 1° As doacdes poderdo assumir as seguintes espécies de atos gratuitos:

| - transferéncia de quantias em dinheiro;

Il - transferéncia de bens mdveis ou imdveis;

Il - comodato ou cessdo de uso de bens iméveis ou equipamentos;

IV - realizacdo de despesas em conservacdo, manutencdo ou reparos nos bens
maveis, imoveis e equipamentos, inclusive os referidos no inciso IlI; e

V - fornecimento de material de consumo, hospitalar ou clinico, de medicamentos
ou de produtos de alimentacdo.

§ 2° Considera-se patrocinio a prestacdo do incentivo com finalidade promocional.

8 3° A pessoa fisica incentivadora podera deduzir do imposto sobre a renda devido,
apurado na Declaracdo de Ajuste Anual, o valor total das doagdes e dos patrocinios.

8 4° A pessoa juridica incentivadora tributada com base no lucro real podera deduzir
do imposto sobre a renda devido, em cada periodo de apuracdo, trimestral ou anual, o valor
total das doagdes e dos patrocinios, vedada a deducdo como despesa operacional.

8 5° O valor global méximo das deducgdes de que trata este artigo serd fixado
anualmente pelo Poder Executivo, com base em um percentual da renda tributavel das pessoas
fisicas e do imposto sobre a renda devido por pessoas juridicas tributadas com base no lucro
real.
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8 6° As deduc0es de que trata este artigo:

| - relativamente as pessoas fisicas:

a) ficam limitadas ao valor das doagdes efetuadas no ano-calendério a que se referir
a Declaracéo de Ajuste Anual do Imposto sobre a Renda da Pessoa Fisica; e

b) (VETADO); e

c) aplicam-se a declaragdo de ajuste anual utilizando-se a op¢édo pelas deducgoes
legais; e

d) (VETADO na Lei n®12.794. de 2/4/2013)

e) ficam limitadas a 1% (um por cento) do imposto sobre a renda devido com
relacdo ao programa de que trata o art. 1°, e a 1% (um por cento) do imposto sobre a renda
devido com relagdo ao programa de que trata o art. 3°; e (Alinea acrescida pela Lei n® 12.844,
de 19/7/2013)

Il - relativamente as pessoas juridicas tributadas com base no lucro real:

a) (VETADO); e

b) deverdo corresponder as doac¢des e aos patrocinios efetuados dentro do periodo
de apuragéo trimestral ou anual do imposto;

c) (VETADO na Lei n®12.794. de 2/4/2013)

d) ficam limitadas a 1% (um por cento) do imposto sobre a renda devido em cada
periodo de apuracdo trimestral ou anual com relagdo ao programa de que trata o art. 1° e a 1%
(um por cento) do imposto sobre a renda devido em cada periodo de apuragdo trimestral ou
anual com relacdo ao programa de que trata o art. 3°, observado em ambas as hipdteses o
disposto no § 4° do art. 3° da Lei n° 9.249, de 26 de dezembro de 1995. (Alinea acrescida pela
Lein®12.844, de 19/7/2013)

§ 7° (VETADO).

§ 8° Os beneficios de que trata este artigo ndo excluem outros beneficios,
abatimentos e dedugdes em vigor.

PROJETO DE LEI N.° 4.352, DE 2020

(Do Sr. Julio Cesar Ribeiro)

Altera a lei n® 13.930, de 10 de dezembro de 2019, para o direcionamento
de percentuais no custeio de medicamentos ao tratamento de doencas
raras ou negligenciadas.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-3262/2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a lei n® 13.930, de 10 de dezembro de 2019,
para o direcionamento de percentuais para o custeio de medicamentos raros.

Art. 2° O § 3°da lei n® 13.930, de 10 de dezembro de 2019, passa a
vigorar acrescido da seguinte redacéo.

§ 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,
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serdo aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento tecnol6gico
de medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude, compra de
medicamentos e outras modalidades terapéuticas ao tratamento de
doencas raras ou negligenciadas, assim definidas em regulamento.” (NR)

8 4° A compra dos medicamentos prevista no 8§ 3° sera
direcionado obrigatoriamente a aquisicdo ao tratamento de
doencas raras ou negligenciadas, sendo distribuido pelas farmacias de
alto custo.

Art. 3° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apds a sua publicacgéo.
JUSTIFICACAO

O grande desafio dos gestores publicos, esta na necessidade de
adequacdo, que € equilibrar as demandas de atendimento adequadamente dos
pacientes com custos crescente, decorrentes do progresso cientifico dos
medicamentos aos tratamentos de doencas raras e negligenciadas.

No Brasil, o tema ja € conhecido pelas autoridades de saude, embora
0 pais necessite de politicas publicas direcionadas para doencas raras, desde o inicio
dos anos 2000 o assunto tem sido voga em varios féruns e palestras direcionados ao
tema.

O referido projeto de lei, tem por objetivo redistribuir os valores do
fomento a pesquisa em saude, para a aquisicdo desses medicamentos, ja que 0 seu
custo € bastante elevado, e ndo ha distribuicao por parte do poder publico por falta de
recursos.

Podemos citar como exemplo o medicamento Zolgensma, usado no
tratamento de criancas com atrofia muscular espinhal (AME), que recentemente teve
o registro deferido pela Anvisa®, no entanto o alto custo do remédio é o grande
obstaculo para os pacientes que necessitam dele.

Desta forma, € necessario conseguirmos meios adequados para a
aguisicdo desse tipo de medicamento, a fim de que a seja atendida a demanda
daqueles que mais precisam.

Considerando a relevancia da matéria tratada, contamos com o apoio
dos ilustres Pares para o seu acolhimento.

Sala das Sessfes, em 25 de agosto de 2020.
Deputado JULIO CESAR RIBEIRO

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.930, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2019

6 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/08/18/anvisa-autoriza-registro-do-zolgensma-o-medicamento-
mais-caro-do-mundo
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Altera a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de
2001, para garantir aplicacdo de percentual dos
recursos do Programa de Fomento a Pesquisa
em Saude em atividades relacionadas ao
desenvolvimento tecnoldgico de
medicamentos, imunobioldgicos, produtos para
a salde e outras modalidades terapéuticas
destinados ao tratamento de doencgas raras ou
negligenciadas.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu promulgo, nos termos do
paragrafo 5° do art. 66 da Constituicdo Federal, a seguinte Lei:

Art. 1° O art. 2° da Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, passa a vigorar

acrescido do seguinte § 3°:

A2

8§ 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 o desenvolvimento tecnologico de

medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a satde e outras modalidades
terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou negligenciadas,
assim definidas em regulamento.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

Brasilia, 10 de dezembro de 2019; 198° da Independéncia e 131° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO

PROJETO DE LEI N.° 5.374, DE 2020

(Do Sr. Juninho do Pneu)

Dispde sobre as diretrizes para o tratamento de doencas raras no ambito

do Sistema Unico de Saude.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4345/2016.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei visa estabelecer as diretrizes para o tratamento de doencas
raras no ambito do Sistema Unico de Salide.

Paragrafo unico. A pessoa com doenca rara é considerada pessoa com

deficiéncia, para todos os efeitos legais.
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Art. 2°. - So diretrizes do tratamento de doencas raras pelo Sistema Unico de
Saude:

| - Estruturagdo da atengdo de forma integrada e coordenada em todos 0s
niveis, desde a prevencao, acolhimento, diagndstico, tratamento (baseado em
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas), apoio até a resolucéo, seguimento e
reabilitagao.

Il - Acesso a recursos diagndésticos e terapéuticos;
[l - Acesso a informacao e ao cuidado;
IV - Aconselhamento Genético (AG), quando indicado;

V -Fornecimento e promocéo do uso responsavel e racional de medicamentos,
inclusive drogas Orfas e de dispensacdo excepcional, além de suprimentos e
alimentos especificos quando necessarios.

Art. 3°. Ficam incluidos, no artigo 6° da Lei n°. 8.080 de 1990, os seguintes
dispositivos:

Xl — a assisténcia médica, de reabilitacdo e
farmacéutica especializada as pessoas com
doencas raras;

Xlll — o fornecimento de dispositivos médicos
especializados as pessoas com doencas raras;

Xlll — a adequacéo das unidades de atendimento
domiciliar as pessoas com doencgas raras.”(NR)

Art. 4°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
JUSTIFICATIVA

Trata-se de Projeto de Lei que visa estabelecer as diretrizes para o cuidado
as pessoas com Doencas Raras na Rede de Atencdo a Saude na regulacéo do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes, e pelos Servicos de Saude habilitados junto ao SUS.

O objetivo destas diretrizes € organizar a atencéo as pessoas com Doencas
Raras no ambito do Sistema Unico de Satde, o que permitira reduzir o sofrimento dos
afetados e o 6nus emocional sobre os pacientes e seus familiares, permitindo ao
gestor de saude a racionalizacao de recursos.

A Organizacdo Mundial de Saude, define uma Doenca rara (DR) como aquela
gue afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada
2.000 individuos. As Doencas Raras sdo caracterizadas por uma ampla diversidade
de sinais e sintomas e variam ndo so6 de doenca para doenga, mas também de pessoa
para pessoa acometida pela mesma condicéo.
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Manifestacbes relativamente frequentes podem simular doencas comuns,
dificultando o seu diagndstico, causando elevado sofrimento clinico e psicossocial aos
afetados, bem como para suas familias. As Doencas Raras sdo geralmente cronicas,
progressivas, degenerativas e até incapacitantes, afetando a qualidade de vida das
pessoas e de suas familias.

O numero exato de doencas raras ndo é conhecido. Estima-se que existam
entre 6.000 e 8.000 tipos diferentes de DR. Oitenta por cento (80%) delas decorrem
de fatores genéticos, as demais advém de causas ambientais, infecciosas,
imunoldgicas, entre outras.

Muito embora sejam individualmente raras, como um grupo elas acometem
um percentual significativo da populacdo, o que resulta em um problema de saude
relevante.

O diagnostico das doencas raras € dificil e demorado, o que leva os pacientes
a ficarem meses ou até mesmo anos visitando inUmeros servicos de saude, sendo
submetidos a tratamentos inadequados, até que obtenham o diagnostico definitivo.

N&o seria possivel organizar uma Diretriz abordando as doencas raras de
forma individual devido ao grande numero de doencas. Essa proposta foi organizada
na forma de eixos estruturantes, que permitem classificar as doencas raras de acordo
com suas caracteristicas comuns, com a finalidade de maximizar os beneficios aos
USUarios.

A organizacédo da atencdo deve seguir a légica de cuidados, produzindo saude
de forma sistémica, por meio de processos dinamicos voltados ao fluxo de assisténcia
ao usuario. A assisténcia ao usuario deve ser centrada em seu campo de
necessidades, vistas de forma ampla. No que se refere a atencdo especializada em
doenca rara, serdo propostos Servicos de Atencdo Especializada e Servicos de
Referéncia em Doengas Raras como componentes estruturantes complementares a
Rede de Atencédo a Saude.

Face a enorme relevancia do tema, conto com o apoio dos nobres pares para
analisar, aperfeicoar e aprovar este projeto de lei com a maior brevidade.
Sala das Sessofes, em 03 de dezembro de 2020.

Deputado JUNINHO DO PNEU
DEM/RJ

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condigfes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento dos  servigos
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correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acfes e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
CAPITULO | i
DOS OBJETIVOS E ATRIBUICOES

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satde -

| - a execucdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacao na formulacéo da politica e na execucao de a¢cdes de saneamento
bésico;

I11 - a ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagéo alimentar;

V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulacédo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e
outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producéo;

VII - o controle e a fiscalizagéo de servigos, produtos e substancias de interesse para
a saude;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, dgua e bebidas para consumo
humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producao, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico;

Xl - a formulacdo e execuc¢do da politica de sangue e seus derivados.

8 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

I - o controle da prestacéo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

8 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de agdes que
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proporcionam o conhecimento, a detec¢cdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores
determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

8 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de
atividades que se destina, através das acOes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitéria,
a promocao e protecdo da satde dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo
da saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das condices de trabalho,
abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participagdo, no &mbito de competéncia do Sistema Unico de Saude - SUS, em
estudos, pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho;

11 - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satde - SUS, da
normatizacdo, fiscalizagé@o e controle das condi¢fes de producgéo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos
que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a salde;

V - informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas
sobre os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os
resultados de fiscalizagdes, avaliacdes ambientais e exames de salde, de admissdo, periddicos
e de demissdo, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participag¢do na normatizacgdo, fiscalizagdo e controle dos servigos de satde do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periodica da listagem oficial de doengas originadas no processo de
trabalho, tendo na sua elaboracéo a colaboracéo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de méaquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicao a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acdes e servicos publicos de saude e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo com
as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes
principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de satude em todos 0s niveis de assisténcia,;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em
todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
especie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacgéo de informacgdes quanto ao potencial dos servicos de saude e a sua
utilizacdo pelo usuério;

VII - utilizagéo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacao
de recursos e a orientacdo programatica;
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VIII - participacdo da comunidade;
IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de

governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servicos para 0s municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizacao da rede de servicos de salde;

X - integracdo em nivel executivo das acGes de saude, meio ambiente e saneamento
bésico;

XI - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servigos de assisténcia
a saude da populacao;

XII - capacidade de resolucao dos servi¢cos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacao de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

PROJETO DE LEI N.° 656, DE 2021

(Do Sr. Marcelo Freixo)

Dispde sobre os tratamentos de sindrome ou doenca rara, na forma que
menciona.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-5374/2020.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. MARCELO FREIXO)

Dispde sobre os tratamentos de sindrome ou doenca
rara, na forma que menciona.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei regulamenta os tratamentos médico, hospitalar, psicoldgico,
fisioterapico e medicamentoso de sindrome ou doencga rara.

Paragrafo unico. Para os fins previstos nesta Lei, considera-se sindrome ou
doencga rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou seja,
1,3 pessoas para cada 2.000 individuos.

Art. 2° A crianga que nasce com sindrome ou doenga rara inscrita no plano
de saude do pai, mae e/ou responsavel legal, tem direito aos tratamentos e
medicamentos, ainda que em uso off label, desde que haja evidéncia cientifica
considerada suficiente sobre sua eficacia.

Art. 3° Depois de contratado o plano de saude e informada a condigao de
doenca rara, cumprido o prazo de caréncia, o plano nao pode recusar tratamento ou
uso de medicamento off label para o segurado.

Art. 4° E vedada a negativa de cobertura de custeio de tratamento, uma vez
cumpridos os requisitos do artigo 3° sendo esta conduta considerada abusiva,
mesmo quando se tratar de tratamento experimental ou ndo previsto no Rol de
Procedimentos da ANS.

Art. 5° O uso de medicamentos off label, para o tratamento de sindrome ou
doenga rara, passa a ter cobertura obrigatéria pelos planos de saude, uma vez
reconhecido cientificamente pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria.

Art. 6° Os tratamentos previstos no rol de procedimentos e eventos em saude

da Agéncia Nacional de Saude Suplementar é exemplificativo e, em casos de
sindrome ou doenca rara, desde que prescrito por médico, ainda que em carater
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experimental, devera ser custeado pelo sistema unico de saude ou pela operadora
do plano de saude ou seguro privado de assisténcia a saude.

Art. 7° Em atendimento ao principio da atengdo humanizada e centrada nas
necessidades das pessoas e do cuidado integral e atendimento multiprofissional, o
paciente podera optar pelo tratamento em estabelecimento conveniado préximo a
sua residéncia e/ou de sua preferéncia, sendo vedada a restricao a estabelecimento
conveniado pela escolha da operadora.

Art. 8° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida
do seguinte art. 19-V:

"Art. 19-V Em caso de doencga rara, a assisténcia terapéutica integral a que
se refere a alinea d do inciso | do art. 6° inclui o custeio de meios, materiais
e tratamentos que atendam a necessidade individual, mediante indicagéo
clinica especifica."

Art. 9° A Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 10-D:

“Art. 10-D. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0 §
1° do art. 1°, por meio de rede prépria, credenciada, contratada ou
referenciada, ou mediante reembolso, o custeio dos meios e dos materiais
necessarios ao tratamento indicado por médico do segurado que atenda
necessidade individual em caso de doenca rara, desde que mediante
indicacgao clinica especifica.”

Art. 10 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O dia 28 de fevereiro ¢ o Dia Mundial da Doenca Rara, dia criado para
sensibilizar governantes, profissionais de saude e a populagdo em geral sobre a
existéncia e os cuidados necessarios que os pacientes precisam. E em homenagem
a luta das pessoas com doengas raras que se apresenta este projeto de lei. A titulo
de informacgao a definicdo de sindrome ou doencga rara adotada nesta proposicéo é
a prevista na Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude.
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Sindromes raras € um conjunto de sinais ou sintomas de uma doenca que,
individualmente ou em sua totalidade, definem um diagndéstico ou um quadro clinico
de disturbios genéticos, ja estudados e nominados, como autismo, Sindrome de
Down, Sindrome de Angelman, Sindrome de Asperger, Sindrome de Prader Willi,
Sindrome de Rubinstein-Taybi, Sindrome de Tourette, Sindrome de Usher,
Sindrome de West, Sindrome de Williams, ou ainda que engloba varias mutagdes
genéticas e ainda ndo s&o nominadas, como é o caso do Arthur Arnaus Reis Matias,
nascido em 06/05/2016.

Apresentacdo: 02/03/2021 13:02 - Mesa

Testes genéticos foram realizados ainda no periodo gestacional e perduram
até a idade de 3 anos, tendo feito Amniocentese para andlise de cariotipo, estudo
cromossémico em CGH-Array, 7-dihidrocolesterol, focalizagdo isoelétrica da
transferrida e sequenciamento completo do exoma.

Apenas no ultimo exame (exoma) foram constatadas as 5 alteragdes que ele
possui. Este exame nao consta no rol da ANS e, por isso, ndo foi custeado pelo
plano. O exame compara o material genético do examinado com os dois pais. Como
Arthur Arnaus é filho de Anderson Pedro Matias Gomes, que foi assassinado no 14
de margo de 2018 com a Vereadora Marielle Franco, somente foi possivel realizar o
exame comparando o material genético com o de sua mae, Agatha Arnaus.

Arthur Arnaus nasceu com onfalocele de figado e algas intestinais e passou
por 5 cirurgias até o 3° ano de idade: correcdo da onfalocele, hérnia inguinal
bilateral, corre¢cdo da hipospadia, obstrucédo intestinal e bridas e criptorquidia
bilateral.

Arthur apresenta atraso no desenvolvimento neuropsicomotor, miopia e
hipoplasia do nervo Optico, hipotireoidismo, atraso no crescimento, dilatagédo do
terceiro ventriculo, cisto aracnoide e apresenta variagdo genética de significado
clinico incerto tendo sido encaminhado, pelo geneticista e pelo pediatra, para
acompanhamento em terapias de apoio multidisciplinar para melhor
desenvolvimento neuropsicomotor.

Documento eletronico assinado por Marcelo Freixo (PSOL/RJ), através do ponto SDR_56315,

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

da Mesa n. 80 de 2016.

Tendo em vista todos os empecilhos impostos e ciente de que todas as
questbes de saude do Arthur foram informadas ao plano de saude quando da
contratagdo, todos os documentos apresentados, ainda sim, para a realizacdo de
fisioterapia, fonoaudiologia, terapia ocupacional e hidroterapia, o plano de saude
contratado solicitou a abertura de uma “garantia de atendimento”, realizou entrevista
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em clinica escolhida pela genitora, encaminhou documentos para a seguradora de
saude e negou atendimento na clinica escolhida, justificando que a hidroterapia nao
seria realizada ja que nao estava presente no rol da ANS.

PLn.656/2021

Apresentacdo: 02/03/2021 13:02 - Mesa

As dificuldades que a familia de Arthur passam nao sdo um caso isolado.
Pessoas com doengas raras necessitam de tratamentos diferenciados, sejam
terapias ou medicamentos off label, para que possam ter atendimento
multidisciplinar relevantes para desenvolver habilidades indispensaveis, para uma
vida autbnoma e em condi¢des de igualdade com as demais pessoas.

Inspirado na historia de Arthur Arnaus, apresentamos o presente projeto de
lei, para que pessoas com doengas raras tenham acesso a um atendimento justo e
tratamento que atenda suas necessidades individuais para o pleno
desenvolvimento, e ndo apenas acesso a tratamentos convencionais.

Sala das Sessdes, em 02 de margo de 2021.

MARCELO FREIXO
Deputado Federal - PSOL/RJ

Documento eletronico assinado por Marcelo Freixo (PSOL/RJ), através do ponto SDR_56315,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 29, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
Secéo 11
Da Competéncia
Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.
CAPITULOV )
DO SUBSISTEMA DE ATENCAO A SAUDE INDIGENA
(Capitulo acrescido pela Lei n® 9.836 de 23/9/1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de satde voltados para o atendimento das populactes
indigenas, em todo o territorio nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Sadde Indigena, componente
do Sistema Unico de Satde - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Artigo acrescido pela Lei n°
9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencdo a Saude Indigena. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei
com os 6rgdos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Artigo acrescido pela Lei n°® 9.836,

de 23/9/1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituices governamentais e néo-
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governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execugéo das acgoes. (“Caput”
do artigo acrescido pela Lei n°® 9.836, de 23/9/1999)

8 1° A Unido instituird mecanismo de financiamento especifico para os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios, sempre que houver necessidade de atencdo secundaria e
terciéria fora dos territdrios indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021, de 7/7/2020,
vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo
Extra A do DOU de 27/8/2020)

8§ 2° Em situacdes emergenciais e de calamidade publica:

| - a Unido devera assegurar aporte adicional de recursos nao previstos nos planos
de saude dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (Dseis) ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena;

Il - devera ser garantida a inclusdo dos povos indigenas nos planos emergenciais
para atendimento dos pacientes graves das Secretarias Municipais e Estaduais de Saude,
explicitados os fluxos e as referéncias para o atendimento em tempo oportuno. (Paragrafo
acrescido pela Lei n® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edicéo Extra A do DOU de 27/8/2020)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideracéo a realidade local e
as especificidades da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atencdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os
aspectos de assisténcia a saude, saneamento bdsico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente,
demarcacdo de terras, educacdo sanitéria e integracdo institucional. (Artigo acrescido pela Lei
n°®9.836, de 23/9/1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado. (“Caput” do artigo acrescido pela Lei n® 9.836,
de 23/9/1999)

8 1° O Subsistema de que trata 0 caput deste artigo tera como base os Distritos
Sanitérios Especiais Indigenas. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)

8 1°-A. A rede do SUS devera obrigatoriamente fazer o registro e a notificacdo da
declaracdo de raca ou cor, garantindo a identificacdo de todos os indigenas atendidos nos
sistemas publicos de saude. § 1°-B. A Unido devera integrar os sistemas de informac&o da rede
do SUS com os dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Paragrafo acrescido pela
Lei n® 14.021, de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso
Nacional e publicado na Edicéo Extra A do DOU de 27/8/2020)

8 1°-B. A Unido deverd integrar os sistemas de informacé&o da rede do SUS com os
dados do Subsistema de Atencdo a Saude Indigena. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.021,
de 7/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e
publicado na Edic&o Extra A do DOU de 27/8/2020)

8 2° O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Saude
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacfes na estrutura e organizacdo do SUS nas regides
onde residem as populacdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminacdes. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.836, de
23/9/1999)

8 3° As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e terciaria a saude. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 9.836, de
23/9/1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos
colegiados de formulagdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas de saude, tais como o
Conselho Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Artigo acrescido pela Lei n® 9.836, de 23/9/1999)
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CAPITULO VI 3
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Capitulo acrescido pela Lei n® 10.424, de 15/4/2002)

Art. 19-1. S&o estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internacdo domiciliar.

8 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares
incluem-se, principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos,
psicologicos e de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes
em seu domicilio.

8 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes
multidisciplinares que atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.

8 3° O atendimento e a internacdo domiciliares sé poderdo ser realizados por
indicacdo medica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Artigo acrescido
pela Lei n®10.424, de 15/4/2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Capitulo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

Art. 19-J. Os servicos de satde do Sistema Unico de Salde - SUS, da rede propria
ou conveniada, ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pos-parto imediato.
(“Caput” do artigo artigo acrescido pela Lei n°11.108, de 7/4/2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo seré indicado pela parturiente.
(Paragrafo acrescido pela Lei n®11.108, de 7/4/2005)

8§ 2° As acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este
artigo constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder
Executivo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 11.108, de 7/4/2005)

8 3° Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas
dependéncias, aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°®12.895, de 18/12/2013)

Art. 19-L (VETADO na Lei n®11.108, de 7/4/2005)

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenga ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Satde -
SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
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dias apo6s a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o diagnostico da doenga ou do agravo a satde; o tratamento preconizado, com os medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0S mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-0. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficécia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a salde de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
serd realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relaces de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacGes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracao de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicdes do Ministério da Salde, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicédo e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8 2° O relatorio da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficécia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgédo competente
para o registro ou a autorizacdo de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicacéo)
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Art. 19-R. A incorporacdo, a excluséo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacéo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de decis&o, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacdo)

Art. 19-T. S8o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apés a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacéo)

TITULO 1l ) ) )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998
Disp6e sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Submetem-se as disposic¢Oes desta Lei as pessoas juridicas de direito privado
que operam planos de assisténcia a saude, sem prejuizo do cumprimento da legislacdo
especifica que rege a sua atividade, adotando-se, para fins de aplicacdo das normas aqui
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estabelecidas, as seguintes defini¢bes: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida
Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - Plano Privado de Assisténcia a Saude: prestacdo continuada de servigos ou
cobertura de custos assistenciais a preco pré ou pos estabelecido, por prazo indeterminado, com
a finalidade de garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a satde, pela faculdade de acesso e
atendimento por profissionais ou servicos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou ndo
de rede credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e
odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada,
mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor;
(Inciso acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - Operadora de Plano de Assisténcia a Saude: pessoa juridica constituida sob a
modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestao, que opere
produto, servigo ou contrato de que trata o inciso | deste artigo; (Inciso acrescido pela Medida
Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - Carteira: 0 conjunto de contratos de cobertura de custos assistenciais ou de
servicos de assisténcia a satde em qualquer das modalidades de que tratam o inciso I e 0 § 1°
deste artigo, com todos os direitos e obrigac6es nele contidos. (Inciso acrescido pela Medida
Provisdria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 1° Esta subordinada as normas e a fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS qualquer modalidade de produto, servico e contrato que apresente, além da
garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica, hospitalar e odontoldgica,
outras caracteristicas que o diferencie de atividade exclusivamente financeira, tais como:

a) custeio de despesas;

b) oferecimento de rede credenciada ou referenciada;

c) reembolso de despesas;

d) mecanismos de regulacao;

e) qualquer restricdo contratual, técnica ou operacional para a cobertura de
procedimentos solicitados por prestador escolhido pelo consumidor; e

f) vinculacéo de cobertura financeira a aplicacdo de conceitos ou critérios médico-
assistenciais. (Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n®2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° Incluem-se na abrangéncia desta Lei as cooperativas que operem os produtos
de que tratam o inciso | e 0 § 1° deste artigo, bem assim as entidades ou empresas que mantém
sistemas de assisténcia a saude, pela modalidade de autogestdo ou de administracdo. (Paragrafo
com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 3° As pessoas fisicas ou juridicas residentes ou domiciliadas no exterior podem
constituir ou participar do capital, ou do aumento do capital, de pessoas juridicas de direito
privado constituidas sob as leis brasileiras para operar planos privados de assisténcia a saude.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 4° E vedada as pessoas fisicas a operagio dos produtos de que tratam o inciso | e
0 § 1° deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de
24/8/2001)

Art. 2° (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 3° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 4° (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 5° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 6° (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 7° (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Aurt. 8° Para obter a autorizacdo de funcionamento, as operadoras de planos privados
de assisténcia a satude devem satisfazer 0s seguintes requisitos, independentemente de outros
que venham a ser determinados pela ANS: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida
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Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - registro nos Conselhos Regionais de Medicina e Odontologia, conforme o caso,
em cumprimento ao disposto no art. 1° da Lei n°® 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Il - descricdo pormenorizada dos servicos de saude proprios oferecidos e daqueles
a serem prestados por terceiros;

Il - descricdo de suas instalacBes e equipamentos destinados a prestacdo de

Servigos;

IV - especificacdo dos recursos humanos qualificados e habilitados com
responsabilidade técnica de acordo com as leis que regem a matéria;

V - demonstracdo da capacidade de atendimento em razdo dos servicos a serem
prestados;

VI - demonstracdo da viabilidade econémico-financeira dos planos privados de
assisténcia a saude oferecidos, respeitadas as peculiaridades operacionais de cada uma das
respectivas operadoras;

VII - especificacdo da area geogréfica coberta pelo plano privado de assisténcia a
salde.

8 1° Séo dispensadas do cumprimento das condicdes estabelecidas nos incisos VI e
VII deste artigo as entidades ou empresas que mantém sistemas de assisténcia privada a saude
na modalidade de autogestdo, citadas no § 2° do art. 1°. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 2° A autorizacdo de funcionamento serd cancelada caso a operadora nao
comercialize os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, no prazo maximo
de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° As operadoras privadas de assisténcia a salde poderdo voluntariamente
requerer autorizacao para encerramento de suas atividades, observando os seguintes requisitos,
independentemente de outros que venham a ser determinados pela ANS:

a) comprovacdo da transferéncia da carteira sem prejuizo para o consumidor, ou a
inexisténcia de beneficiarios sob sua responsabilidade;

b) garantia da continuidade da prestacdo de servicos dos beneficiarios internados
ou em tratamento;

c) comprovacdo da quitacdo de suas obrigacGes com os prestadores de servico no
ambito da operacdo de planos privados de assisténcia a satde;

d) informacdo prévia a ANS, aos beneficiarios e aos prestadores de servigo
contratados, credenciados ou referenciados, na forma e nos prazos a serem definidos pela ANS.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 9° Ap6s decorridos cento e vinte dias de vigéncia desta Lei, para as operadoras,
e duzentos e quarenta dias para as administradoras de planos de assisténcia a salde, e até que
sejam definidas pela ANS, as normas gerais de registro, as pessoas juridicas que operam 0s
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, e observado o que dispde o art.
19, s6 poderdo comercializar estes produtos se: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - as operadoras e administradoras estiverem provisoriamente cadastradas na ANS;
e (Inciso acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - os produtos a serem comercializados estiverem registrados na ANS. (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 1° O descumprimento das formalidades previstas neste artigo, além de configurar
infracdo, constitui agravante na aplicacdo de penalidades por infracdo das demais normas
previstas nesta Lei. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.177-44, de
24/8/2001)
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8 2° A ANS poderé solicitar informacgdes, determinar alteracbes e promover a
suspensdo do todo ou de parte das condicdes dos planos apresentados. (Paragrafo com redacéo
dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 3° A autorizagdo de comercializagdo sera cancelada caso a operadora ndo
comercialize os planos ou os produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, no
prazo maximo de cento e oitenta dias a contar do seu registro na ANS. (Paragrafo acrescido
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° A ANS podera determinar a suspenséo temporéaria da comercializacdo de plano
ou produto caso identifique qualquer irregularidade contratual, econémico-financeira ou
assistencial. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a saude, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Salde, da Organizagdo Mundial de
Saude, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto: (“Caput”
do artigo com redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirargico experimental; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como orteses e
préteses para 0 mesmo fim;

I11 - inseminacéo artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade estética;

V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, ressalvado o
disposto nas alineas 'c' do inciso | e 'g' do inciso Il do art. 12; (Inciso com redacdo dada pela
Lei n°® 12.880, de 12/11/2013, publicada no DOU, Edic&o Extra, de 13/11/2013, em vigor 180
dias apos sua publicacéo)

VIl - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico; e (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico, ou ndo
reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comocdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

8 1° As excegOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de regulamentagao
pela ANS. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso | e 0
8 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Paragrafo
declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal, pela
ADIN n°1.931/1998, publicada no DOU de 14/2/2018)

8 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o § 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a saude pela modalidade de autogestdo e as
pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontoldgicos. (Paragrafo com redacéo
dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)
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Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e 1l do § 1° do art. 1° desta
Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servi¢co de cirurgia plastica
reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos 0s meios e técnicas necessarias, para o tratamento
de mutilacdo decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer. (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n® 10.223, de 15/5/2001)

8 1° Quando existirem condicdes técnicas, a reconstru¢cdo da mama sera efetuada
no tempo cirargico da mutilacdo referida no caput deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei
n® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias apos a
publicacéo)

8 2° No caso de impossibilidade de reconstrugdo imediata, a paciente sera
encaminhada para acompanhamento e terd garantida a realizacdo da cirurgia imediatamente
apos alcancar as condicdes clinicas requeridas. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.770, de
19/12/2018, publicada no DOU de 20/12/2018, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

8 3° Os procedimentos de simetrizagcdo da mama contralateral e de reconstrucéo do
complexo aréolo-mamilar integram a cirurgia plastica reconstrutiva prevista no caput e no § 1°
deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.770, de 19/12/2018, publicada no DOU de
20/12/2018, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 10-B. Cabe as operadoras dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art.
1°, por meio de rede propria, credenciada, contratada ou referenciada, ou mediante reembolso,
fornecer bolsas de colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de demora e coletor de
urina com conector, para uso hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, vedada a limitacdo de
prazo, valor maximo e quantidade. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.738, de 30/11/2012,
publicada no DOU de 3/12/2012, em vigor 180 dias apds a publicacéo)

Art. 10-C. Os produtos de que tratam o inciso | do caput e 0 § 1° do art. 1° desta Lei
deverdo incluir cobertura de atendimento a violéncia autoprovocada e as tentativas de suicidio.
(Artigo acrescido pela Lei n®13.819, de 26/4/2019, publicada no DOU de 29/4/2019, em vigor
90 dias apds a publicacéo)

Art. 11. E vedada a exclusdo de cobertura as doencas e lesdes preexistentes a data
de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei apds vinte e
quatro meses de vigéncia do aludido instrumento contratual, cabendo a respectiva operadora o
onus da prova e da demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo nico. E vedada a suspensdo da assisténcia a salide do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da regulamentacéo
a ser editada pela ANS. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de

2408/2001)

PORTARIA N° 199, DE 30 DE JANEIRO DE 2014(*)
Institui a Politica Nacional de Atencéo Integral
as Pessoas com Doencas Raras, aprova as
Diretrizes para Atencao Integral as Pessoas com
Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e institui incentivos financeiros de
custeio.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicio que lhe confere o
inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicéo, e

Considerando a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as
condigdes para a promogéo, protecdo e recuperacdo da salde, a organizacao e o funcionamento
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dos servigos correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispbe sobre a
participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

Considerando o Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei
n° 8.080, de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e d& outras providéncias;

Considerando o Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde sobre a
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS e sobre o processo administrativo
para incorporacao, excluséo e alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS;

Considerando a Portaria n°® 1.559/GM/MS, de 1° de agosto de 2008, que institui a
Politica Nacional de Regulacdo do SUS;

Considerando a Portaria n° 81/GM/MS, de 20 de janeiro de 2009, que institui, no
ambito do SUS, a Politica Nacional de Atencéo Integral em Genética Clinica;

Considerando a Portaria n® 4.279/GM/MS, de 30 de dezembro de 2010, que
estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a Satde no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n°® 1.459/GM/MS, de 24 de junho de 2011, que institui, no
ambito do SUS, a Rede Cegonha;

Considerando a Portaria n° 1.600/GM/MS, de 7 de julho de 2011, que reformula a
Politica Nacional de Atencao as Urgéncias e institui a Rede de Atencao as Urgéncias no SUS;

Considerando a Portaria n° 2.488/GM/MS, de 21 de outubro de 2011, que aprova a
Politica Nacional de Atencdo Basica (PNAB), estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas
para a organizacao da Atencdo Basica, para a Estratégia Saude da Familia (ESF) e o Programa
de Agentes Comunitarios de Saude (PACS);

Considerando a Portaria n® 3.088/GM/MS, de 23 de dezembro de 2011, que institui
a Rede de Atencdo Psicossocial para pessoas com sofrimento ou transtorno mental e com
necessidades decorrentes do uso de crack, alcool e outras drogas, no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marc¢o de 2012, que estabelece o
elenco de medicamentos e insumos da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n® 793/GM/MS, de 24 de abril de 2012, que institui a Rede
de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n°® 841/GM/MS, de 2 de maio de 2012, que publica a
Relacdo Nacional de Ac¢des e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria n® 252/GM/MS, de 19 de fevereiro de 2013, que institui a
Rede de Atencao a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n® 963/GM/MS, de 27 de maio de 2013, que redefine a
Atencdo Domiciliar no &mbito do SUS;

Considerando a Portaria n® 1.554/GM/MS, de 30 de julho de 2013, que dispGe sobre
as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS;

Considerando a Portaria n® 2.135/GM/MS, de 25 de setembro de 2013, que
estabelece diretrizes para o processo de planejamento no ambito do SUS;

Considerando as sugestfes dadas a Consulta Publica n° 07, de 10 de abril de 2013,
por meio da qual foram discutidos os documentos "Normas para Habilitacdo de Servigos de
Atencio Especializada e Servicos de Referéncia em Doengas Raras no Sistema Unico de Saide"
e "Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doencas Raras no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS";

Considerando a Deliberacao da Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
n® 78/CONITEC, de 2013;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019



93

Considerando a Politica Nacional de Humanizacéo (PNH);

Considerando a necessidade do atendimento integral e multidisciplinar para o
cuidado das pessoas com doengas raras;

Considerando a necessidade de estabelecer normas para a habilitacdo de Servicos
de Atencfo Especializada e Servicos de Referéncia em Doencas Raras no Sistema Unico de
Saude;

Considerando a necessidade de estabelecer o escopo de atuagdo dos Servicos de
Atencao Especializada e Servicos de Referéncia em Doencas Raras no Sistema Unico de Saude,
bem como as qualidades técnicas necessarias ao bom desempenho de suas fung¢fes no contexto
da rede assistencial; e

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores na regulacao do acesso, controle
e avaliacdo da assisténcia as pessoas com doengas raras no &mbito do Sistema Unico de Satde
(SUS), resolve:

CAPITULO | (Revogado pela Portaria 2/2017/MS)

____ Redac6es Anteriores

Art. 1° (Revogado pela Portaria 2/2017/MS)

____ Redac6es Anteriores

Art. 2° (Revogado pela Portaria 2/2017/MS)

PROJETO DE LEI N.° 1.035, DE 2021

(Do Sr. Lucas Redecker)

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

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-705/2019.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. LUCAS REDECKER)

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

O Congresso Nacional decreta:

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

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

termos de mortalidade e morbidade.

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

particulares.

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

raras e as demais informagdes exigidas em regulamento.

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

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

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

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

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

passa a vigorar acrescido do seguinte inciso XX:

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

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

passa a vigorar com a seguinte redagao:

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

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

dias de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

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

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

e avaliar as politicas de saude para essa populagao.

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

PLn.1035/2021

Apresentacdo: 24/03/2021 11:59 - Mesa

estaduais, como o cadastro de Sindromes e Doencas Raras do Parana

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

doencas raras.

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

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

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

de forma mais racional.

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

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

da Mesa n. 80 de 2016.

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

acoOes de vigilancia epidemioldgica de doengas raras.

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

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

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

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

apoio para a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado LUCAS REDECKER

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

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

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

TiTULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

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

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

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

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

IV - € livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o0 anonimato;

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

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

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

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

IX - é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenga;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacgdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;
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Xl - a casa é asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinagéo judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicagoes telegraficas, de
dados e das comunicacg0es telefonicas, salvo, no ultimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrugéo processual penal;

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

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

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

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

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

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

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

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

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

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

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

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

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

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

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

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

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

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

XXX - é garantido o direito de heranca;

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

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

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

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

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

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

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

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

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéo;

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

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacdes;

C) a soberania dos veredictos;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspensdo ou interdigédo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

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

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;
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€) Cruéis;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

LV1II - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal, salvo
nas hipdteses previstas em lei;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional;

b) organizag&o sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;
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LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne invidvel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes & nacionalidade, & soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data:

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

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

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

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

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

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

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de 6bito;

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

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

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo

imediata.

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

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

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

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

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

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispde sobre as condigfes para promocéo,
protecao e recuperacdo da saude, a organizacdo
e o  funcionamento dos  servigos
correspondentes e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
_CAPITULO IV )
DA COMPETENCIA E DAS ATRIBUICOES
Secéo Il
Da Competéncia

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

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacéo e nutrig&o;

Il - participar na formulacéo e na implementacéo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condicOes e aos ambientes de trabalho;

I11 - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratorios de satde publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

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

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

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

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

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

IX - promover articulacio com os érgdos educacionais e de fiscalizacdo do
exercicio profissional, bem como com entidades representativas de formacdo de recursos
humanos na area de saude;

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

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

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

X111 - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuagéo institucional;

X1V - elaborar normas para regular as relacdes entre o Sistema Unico de Saude -
SUS e os servicos privados contratados de assisténcia a saude;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente
acOes e servicos de salde;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acfes e servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitéria;

c) de alimentacdo e nutricdo; e

d) de satde do trabalhador;

LEI N°6.259, DE 30 DE OUTUBRO DE 1975
Dispde sobre a organizacdo das acdes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacbes, estabelece normas
relativas a notificacdo compulséria de doencas,
e d& outras providéncias.

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

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

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

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

8 1° Na relacéo de doencas de que trata o inciso Il deste artigo sera incluido item
para casos de "agravo inusitado a saude".
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8 2° O Ministério da Saude poderd exigir dos Servicos de Saude a notificacdo
negativa da ocorréncia de doencas constantes da relacao de que tratam os itens | e 11 deste artigo.

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

LEI N°13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018
Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
(LGPD) (Ementa com redacéo dada pela Lei n®
13.853, de 8/7/2019)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO VII )
DA SEGURANGCA E DAS BOAS PRATICAS

Secéo |
Da Seguranca e do Sigilo de Dados

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

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

8 2° As medidas de que trata 0 caput deste artigo deverdo ser observadas desde a
fase de concepcdo do produto ou do servico até a sua execucao.

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

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

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

| - a descricdo da natureza dos dados pessoais afetados;

Il - as informagdes sobre os titulares envolvidos;

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

IV - os riscos relacionados ao incidente;

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

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

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

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

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

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

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

Secéo Il
Das Boas Praticas e da Governanca

Art. 50. Os controladores e operadores, no ambito de suas competéncias, pelo
tratamento de dados pessoais, individualmente ou por meio de associagdes, poderéo formular
regras de boas praticas e de governanca que estabelecam as condi¢6es de organizagao, o regime
de funcionamento, os procedimentos, incluindo reclamacdes e peti¢des de titulares, as normas
de seguranca, os padrdes técnicos, as obrigacfes especificas para os diversos envolvidos no
tratamento, as agdes educativas, 0s mecanismos internos de supervisdo e de mitigacao de riscos
e outros aspectos relacionados ao tratamento de dados pessoais.

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

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

| - implementar programa de governanca em privacidade que, no minimo:

a) demonstre o comprometimento do controlador em adotar processos e politicas
internas que assegurem o cumprimento, de forma abrangente, de normas e boas praticas
relativas a protecdo de dados pessoais;

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

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

d) estabeleca politicas e salvaguardas adequadas com base em processo de
avaliacdo sistematica de impactos e riscos a privacidade;
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PROJETO DE LEI N.° 1.907, DE 2021

(Do Sr. Benes Leocadio)

Alteraa Lein®10.332, de 19 de dezembro de 2001, para definir percentual

minimo de aplicacdo de recursos ha pesquisa e desenvolvimento de
vacinas.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4812/2016.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. BENES LEOCADIO)

Altera a Lei n° 10.332, de 19 de
dezembro de 2001, para definir percentual
minimo de aplicagdo de recursos na
pesquisa e desenvolvimento de vacinas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta fixa um percentual minimo dos recursos vinculados
ao Programa de Fomento a Pesquisa em Saude para a aplicagdo na pesquisa

e desenvolvimento de vacinas.

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

passa a vigorar acrescido do seguinte §4°:

§4° No minimo 20% (vinte por cento) dos recursos destinados
ao Programa de Fomento a Pesquisa em Saude previsto no inciso Il do art. 1°
desta Lei, serdo aplicados em atividades que envolvam a pesquisa e o

desenvolvimento de vacinas. (NR)”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

A pandemia de covid-19 expbs, de modo bastante claro, a
importancia da imunizagdo do homem contra doengas contagiosas, assim
como a relevancia social dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento de
produtos uteis no combate aos surtos epidémicos. A escalada no numero de

casos e 0Obitos no Brasil e no mundo demonstrou, de modo comparativo, as

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Benes Leocadio
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diferengas entre as nagdes que priorizam investimentos na busca de inovacoes
na area da saude, frente aquelas que os menosprezam. As consequéncias de
o Brasil ndo possuir infraestrutura de vanguarda para o desenvolvimento de

vacinas e medicamentos foram nefastas.

Os danos econémicos e sociais sdo inestimaveis ainda. Por
este motivo, o pais precisa desenvolver iniciativas direcionadas a formacao de
uma estrutura capaz de pesquisar e fabricar, com rapidez, imunizantes e outros
medicamentos em territério nacional, de modo a reduzir progressivamente a

dependéncia do pais dos paises estrangeiras.

Assim, entendemos ser essencial o acréscimo de recursos
adicionais, ndo apenas os do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude,
mas outros que possibilitem a melhoria da producéao cientifica brasileira e que
gere inovagao aplicavel nos laboratérios. Com o tempo, a dependéncia de
importagdo de produtos acabados e de insumos, como os ingredientes
farmacéuticos ativos, diminuira, o que ira contribuir para que o Brasil consiga
dar uma resposta mais tempestiva aos desafios representados por agentes

infecciosos.

Ante o exposto e tendo em vista o grave momento
que estamos passando, gostaria de pedir o apoio dos nobres pares nesta Casa

para a rapida aprovagao do Projeto de Lei em tela.

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado BENES LEOCADIO

2021-4914
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Salde, para o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos - Genoma,
para o Programa de Ciéncia e Tecnologia para
0 Setor Aeronautico e para 0 Programa de
Inovacdo para Competitividade, e da outras
providéncias.

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

Art. 2° Os Programas referidos no art. 1° desta Lei, previstos na Lei n° 9.989, de 21
de julho de 2000, objetivam incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico brasileiro,
por meio de financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-tecnolégico
de interesse das areas do agronegdcio, da satde, da biotecnologia e recursos genéticos, do setor
aeronautico e da inovacédo para a competitividade.

8 1° As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 1° serdo alocadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido
pela Lei n°8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programacao especificas.

§ 2° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serdo
destinados a projetos desenvolvidos por empresas e instituicdes de ensino e pesquisa sediadas
nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas areas de abrangéncia das
Agéncias de Desenvolvimento Regionais.

8§ 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 o desenvolvimento tecnolégico de medicamentos, imunobiolégicos, produtos
para a salde e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doencas raras ou
negligenciadas, assim definidas em regulamento. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.930, de

10/12/2019)

Art. 3° Os recursos destinados ao Programa de Inovagdo para Competitividade,
previstos no inciso V do art. 1° e no art. 5° desta Lei, seréo utilizados para:

| - estimulo ao desenvolvimento tecnol6gico empresarial, por meio de programas
de pesquisa cientifica e tecnologica cooperativa entre universidades, centros de pesquisas e 0
setor produtivo;

Il - a equalizacdo dos encargos financeiros incidentes nas operacfes de
financiamento a inovacédo tecnoldgica, com recursos da Financiadora de Estudos e Projetos -
Finep;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019



https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13930-10-dezembro-2019-789547-publicacaooriginal-159599-pl.html
https://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2019/lei-13930-10-dezembro-2019-789547-publicacaooriginal-159599-pl.html

111

Il - a participacdo minoritéria no capital de microempresas e pequenas empresas
de base tecnoldgica e fundos de investimento, através da Finep;

IV - a concessdo de subvencdo econdmica a empresas que estejam executando
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI ou Programas de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuério - PDTA, aprovados em conformidade com a Lei
n°8.661, de 2 de junho de 1993; e

V - a constituicdo de uma reserva técnica para viabilizar a liquidez dos
investimentos privados em fundos de investimento em empresas de base tecnoldgica, por
intermédio da Finep, conforme disposto em regulamento.

8 1° O Poder Executivo regulamentard a subvencéo econdmica de que trata o inciso
IV deste artigo, observado o limite de até 50% (cinguienta por cento) do total dos investimentos
de custeio realizados na execucao dos PDTI ou PDTA, e fixara os limites maximos admissiveis
para fins da equalizacdo, da participacdo no capital e da constituicdo da reserva técnica,
previstos nos incisos I, 111 e V deste artigo.

8 2° A regulamentagéo da subvengdo econdomica de que trata o inciso IV e dos
demais instrumentos do Programa de Inovacdo para Competitividade dara prioridade aos
processos de inovacao, agregacédo de valor e aumento da competitividade do setor empresarial.

PROJETO DE LEI N.°2.817, DE 2021

(Do Sr. José Guimaraes)

Altera a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, que dispde sobre o
Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, para garantir a aplicacéo
minima de 20% dos recursos, por um periodo de 10 anos, em pesquisa
para desenvolvimento de novas vacinas e na criacdo de estrutura para
producao nacional de imunizantes e de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFASs).

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1907/2021.
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PROJETO DE LEI Ne , DE 2021
(Do Sr. JOSE GUIMARAES)

PLn.2817/2021

Apresentacdo: 12/08/2021 16:15 - Mesa

Altera a Lei n® 10.332, de 19 de
dezembro de 2001, que dispbe sobre o
Programa de Fomento a Pesquisa em
Saude, para garantir a aplicacdo minima de
20% dos recursos, por um periodo de 10
anos, em pesquisa para desenvolvimento de
novas vacinas e na criacao de estrutura para
producdo nacional de imunizantes e de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 2° da Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001,

passa a vigorar acrescido do seguinte 8§4°:

84° No minimo 20% (vinte por cento) dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saulde, previsto no inciso
Il do art. 1° desta Lei, serdo aplicados em pesquisa para
desenvolvimento de novas vacinas e na criacdo de estrutura
para produgcdo nacional de imunizantes e de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs).” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor no ano seguinte a sua

publicacéo, produzindo efeitos nos dez anos subsequentes.

MxEdH

*CD21759 4249800 %

JUSTIFICACAO

A pandemia de Covid-19 afetou todo o mundo, com milhdes de

mortes e intenso impacto econémico, devido as necessarias restricdes no

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Guimaraes
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contato entre as pessoas. No Brasil, foram mais de meio milhdo de o&bitos,

montante que poderia ser menor se estivéssemos preparados.

Essa crise sanitaria escancarou nossa falta de estrutura
cientifica e industrial na area da saude, o que nos tornou dependentes de
outros paises em diversos momentos. Na questdo das vacinas, em especial,
tivemos falta de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), além de poucas

iniciativas para desenvolvimento de imunizantes nacionais.

Ou seja, tivemos que concorrer com outros paises mais
influentes na compra destes insumos ou das vacinas ja desenvolvidas |4 fora.
Isso levou a um atraso do inicio e ritmo lento no programa de imunizagéo.
Mesmo as instituicdes de qualidade reconhecida, como o Instituto Butantan e a
Fundacao Oswaldo Cruz, tiveram que parar suas linhas de producéo pela falta

de IFAs em alguns momentos.

Temos que destacar o mérito dos pesquisadores brasileiros
que, mesmo com restricbes de financiamento, conseguiram desenvolver
vacinas contra Covid-19, que somente agora comecam a ser testadas em
escala. Porém, a existéncia de uma estrutura mais consolidada nessa area
poderia ter acelerado esse processo, poupando muitas vidas e tornando-nos

exportadores de imunizantes.

Este Projeto de Lei pretende alterar a Lei n°® 10.332, de 19 de
dezembro de 2001, que trata do Programa de Fomento a Pesquisa em Saude,
para garantir a aplicacdo minima de 20% dos recursos deste Programa, na
verdade um fundo setorial de ciéncia e tecnologia, por um periodo de 10 anos,
na criagdo de estrutura para producdo de imunizantes e de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs), e na pesquisa para desenvolvimento de novas

vacinas.

E importante salientar que esta separagdo temporaria e
adicional de recursos, na pratica, ndo ira impactar programas em
desenvolvimento e financiados por este Programa. Isso por que o Governo
Federal destina uma quantia muito menor do que a arrecadada para essa

finalidade.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Guimaraes
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD217594249800

113

Apresentacdo: 12/08/2021 16:15 - Mesa

PLn.2817/2021

bt

*CD21759 4249800 %




O Programa, gerido como mais um fundo setorial de ciéncia e
tecnologia, este especifico para a area de saude, é alimentado por 17% dos
recursos advindos da aplicacdo da Contribuicdo de Intervencdo no Dominio
Econbmico, de 10%, incidente sobre a remissdo de royalties ao exterior,
prevista na Lei n° 10.168/2000. A previsdo contida na Lei Orcamentaria de
2021 prevé que a Contribuicdes de Intervencdo no Dominio Econdmico (CIDE)
ird arrecadar nesse ano, cerca de R$ 6,5 bilhdes.! Assim, 17% desse valor

perfazem R$1,1 bilh&o.

A titulo de comparacédo, a Financiadora de Estudos e Projetos
(FINEP), 6rgdo gestor dos fundos setoriais de ciéncia e tecnologia, indica os
montantes pagos pelo fundo de saude nos ultimos anos. Em 2016, foram
aplicados R$ 58 milhdes, incluindo-se naquele montante os destinados
especificamente a pesquisas em zikavirus. Em 2017, R$ 11 milhdes; em 2018,
R$ 3 milhdes; em 2019, R$ 12 milhdes; em 2020, em plena pandemia do

coronavirus, R$ 4 milhdes: e, em 2021, até 31/07, em torno de R$ 600 mil.?

Como se vé, os valores efetivamente desembolsados estédo
muito distantes daqueles arrecadados. A CIDE, instituida para o financiamento
de atividades de pesquisas vem sendo utilizada, na verdade, para reforgar o
caixa do Tesouro central. Assim, nosso projeto, ao destinar 20% das verbas do
fundo setorial de ciéncia e tecnologia em salude, esta apenas indicando ao

Poder Executivo qual deveria ser sua nova prioridade.

Garantir um financiamento para essas areas de producdo de
farmacos é essencial, ndo sé para nos preparar para novas pandemias, mas
também para producdo das vacinas destinadas as novas variedades do novo
coronavirus, que comecam a proliferar. Quando tivermos fabricas e insumos

suficientes para rapida fabricacdo de imunizantes, poderemos responder

! Lei Orcamentéaria, Volume I, Receita dos Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social por
Natureza, Fonte de Recursos e Esfera (LDO-2021, Art. 90., Inciso lll, alinea "a".), cddigo
1.2.2.0.07.00. (pag, 448).

Disponivel em: https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/planejamento-e-
orcamento/orcamento/orcamentos-anuais/2021/loa/L1414421Volumel.pdf, acessado em
09/08/2021.

> Demonstrativos da execucdo. Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico.
Execucdo Orgcamentaria e Financeira. Disponivel em: http://www.finep.gov.br/a-finep-

externo/fndct/execucao-orcamentaria-e-financeira/demonstrativos-da-execucao, acessado em
09/08/2021.
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rapidamente a novas infeccbes, além de aumentar nossa participacdo no

mercado internacional.

Nesse contexto, pedimos o apoio dos e das nobres colegas

parlamentares para a aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessdes, em 12 de Agosto de 2021.

Deputado JOSE GUIMARAES (PT/CE)
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.332, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2001

Institui mecanismo de financiamento para o
Programa de Ciéncia e Tecnologia para o
Agronegocio, para o Programa de Fomento a
Pesquisa em Salde, para o Programa de
Biotecnologia e Recursos Genéticos - Genoma,
para o Programa de Ciéncia e Tecnologia para
0 Setor Aeronautico e para o0 Programa de
Inovacdo para Competitividade, e da outras
providéncias.

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

Art. 1° Do total da arrecadacdo da Contribuicdo de Intervencdo no Dominio
Econdmico, instituida pela Lei n° 10.168, de 29 de dezembro de 2000, serdo destinados, a partir
de 1° de janeiro de 2002:

| - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para 0 Agronegocio;

Il - 17,5% (dezessete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Fomento
a Pesquisa em Saulde;

Il - 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa Biotecnologia e
Recursos Genéticos - Genoma;

IV - 7,5% (sete inteiros e cinco décimos por cento) ao Programa de Ciéncia e
Tecnologia para o Setor Aeronutico;

V - 10% (dez por cento) ao Programa de Inovacdo para Competitividade.

Art. 2° Os Programas referidos no art. 1° desta Lei, previstos na Lei n° 9.989, de 21
de julho de 2000, objetivam incentivar o desenvolvimento cientifico e tecnolégico brasileiro,
por meio de financiamento de atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico-tecnolégico
de interesse das areas do agronegdcio, da satde, da biotecnologia e recursos genéticos, do setor
aeronautico e da inovacdo para a competitividade.

8 1° As parcelas de recursos destinadas ao financiamento dos Programas referidos
no caput do art. 1° serdo alocadas ao Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - FNDCT, criado pelo Decreto-Lei n° 719, de 31 de julho de 1969, e restabelecido
pela Lei n°8.172, de 18 de janeiro de 1991, em categorias de programac&o especificas.

8 2° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos de cada Programa serdo
destinados a projetos desenvolvidos por empresas e instituicdes de ensino e pesquisa sediadas
nas regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste, incluindo as respectivas areas de abrangéncia das
Agéncias de Desenvolvimento Regionais.

8 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 o desenvolvimento tecnologico de medicamentos, imunobiolégicos, produtos
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para a saude e outras modalidades terapéuticas destinados ao tratamento de doengas raras ou
negligenciadas, assim definidas em regulamento. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 13.930, de

10/12/2019)

Art. 3° Os recursos destinados ao Programa de Inovagdo para Competitividade,
previstos no inciso V do art. 1° e no art. 5° desta Lei, serdo utilizados para:

| - estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico empresarial, por meio de programas
de pesquisa cientifica e tecnoldgica cooperativa entre universidades, centros de pesquisas e 0
setor produtivo;

Il - a equalizacdo dos encargos financeiros incidentes nas operagfes de
financiamento a inovacédo tecnoldgica, com recursos da Financiadora de Estudos e Projetos -
Finep;

Il - a participacdo minoritéria no capital de microempresas e pequenas empresas
de base tecnoldgica e fundos de investimento, através da Finep;

IV - a concesséo de subvencdo econdmica a empresas que estejam executando
Programas de Desenvolvimento Tecnoldgico Industrial - PDTI ou Programas de
Desenvolvimento Tecnoldgico Agropecuério - PDTA, aprovados em conformidade com a Lei
n°8.661, de 2 de junho de 1993; e

V - a constituicdo de uma reserva técnica para viabilizar a liquidez dos
investimentos privados em fundos de investimento em empresas de base tecnoldgica, por
intermédio da Finep, conforme disposto em regulamento.

8 1° O Poder Executivo regulamentard a subvencéo econdmica de que trata o inciso
IV deste artigo, observado o limite de até 50% (cinqguienta por cento) do total dos investimentos
de custeio realizados na execucao dos PDTI ou PDTA, e fixara os limites maximos admissiveis
para fins da equalizacdo, da participacdo no capital e da constituicdo da reserva técnica,
previstos nos incisos I, 111 e V deste artigo.

8 2° A regulamentagéo da subvengdo economica de que trata o inciso IV e dos
demais instrumentos do Programa de Inovacdo para Competitividade dara prioridade aos
processos de inovacao, agregacédo de valor e aumento da competitividade do setor empresarial.

PROJETO DE LEI N.° 992, DE 2022

(Dos Srs. Silvia Cristina e Weliton Prado)

Institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-4345/2016.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEI N° , DE 2022
(Do Sr. Dep. Weliton Prado e da Sra. SILVIA CRISTINA)

Institui o Estatuto da Pessoa com
Doenca Rara.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara,
destinado a assegurar e a promover o cuidado integral & pessoa com doenca

rara e orientar a elaboracao de politicas publicas para esta populacgéo.

8§ 1° O cuidado integral & pessoa com doencga rara far-se-a
mediante politicas publicas de acesso igualitario a todas as pessoas, sem
discriminacBes de idade, género, grupo étnico, classe econdmica, local de

residéncia ou qualquer outra.

8§ 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.

Art. 2° S80 principios essenciais ao cuidado integral a pessoa

com doenga rara:

by

|- respeito a vida, a dignidade da pessoa humana, a

igualdade e a nao discriminagao;

Il - diagnostico precoce, preferencialmente em fases pré-
sintomaticas da doenca, quando o tratamento puder

interferir na sua progressao;

Il - direito a informacdes em linguagem clara e acessivel

sobre a doenca e 0 seu tratamento;
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IV - acesso universal as acdes e servigos publicos de saude,
incluindo assisténcia farmacéutica e reabilitacao,
conforme linhas de cuidado, protocolos clinicos e

diretrizes terapéuticas;

V - capacitacdo e educacdo continuada dos profissionais de

salde que prestam assisténcia a essas pessoas;

VI - estimulo a conscientizacdo, a educacdo e ao apoio da

familia e da comunidade.
Art. 3° Sao direitos fundamentais da pessoa com doenca rara:
| - odireito a vida digna, a igualdade e a ndo discriminac¢ao;
Il - aprotecdo do seu bem-estar fisico, mental e social;
Il - o diagnédstico precoce e oportuno da doenca rara;
IV - informacgBes em linguagem clara e acessivel,

V- 0 acesso universal as acdes e servicos publicos de
saude, incluindo a assisténcia farmacéutica e a
reabilitacdo, conforme linhas de cuidado, protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas;

VI - a assisténcia social, com prioridade para as pessoas em
situacao de vulnerabilidade social

VIl - aassisténcia judiciaria;

VIIl - a prioridade na tramitagdo dos processos administrativos

relacionados ao tratamento da doenca rara.

Paragrafo unico. A pessoa com doenca rara é considerada
pessoa com deficiéncia para todos os efeitos legais, na forma da Lei n® 13.146,
de 6 de julho de 2015.

Art. 4° As acles e servicos publicos de saude, e as politicas

publicas de satde, no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), para o
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Apresentacdo: 25/04/2022 10:54 - MESA

o L : L | FEI | v ! I nooaaaan 4
Fdid VETTITLdl d>d MTTaturds, dLeEssT TTLLUS . /7 TTTTUTEE-dULlETTULITUdUT=d MTatura.Lalriard.Teg. U/ 15720075700

Camara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 524 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Tels (61) 3215-5524/3524 | ,fi,fg.siIviacristina@camara.leg.br

PLNn.992/2022

o

*CD22134206740




CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DEPUTADA SILVIA CRISTINA PL /RO

cuidado a pessoa com doenca rara, deverdo observar os seguintes objetivos,

dentre outros:

PLNn.992/2022

| - garantir a vida humana como bem maior a ser protegido,

Apresentacdo: 25/04/2022 10:54 - MESA

reduzir a mortalidade e as incapacidades causadas

pelas doencas raras;

Il - observar a heterogeneidade das doencas raras, as
especificidades de cada uma delas e as necessidades

das pessoas acometidas;

Il - valorizar a vigilancia epidemiologica de doencas raras,

priorizando aquelas mais prevalentes na regiao;
IV - definir metas e publicar resultados;

V - valorizar a atencdo primaria em saude e as equipes
locais de saude como ponto focal da assisténcia a saude

da pessoa com doenca rara;
VI- ampliar o acesso ao atendimento especializado;

VII - priorizar a melhoria na qualidade de vida da pessoa com

doenca rara;

VIIl -  fomentar a manutencdo da educagdo escolar, a
socializacéo e o trabalho;

IX- conscientizar a sociedade sobre as doengas raras,

combater a desinformacao e o preconceito;

X - orientar as pessoas com doencas raras sobre os direitos
previstos em lei e informa-las de forma detalhada como

concretiza-los;
Xl -  valorizar e assistir os cuidadores;

Xl - promover a atencdo multidisciplinar humanizada,

incluindo a reabilitacéo;
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Xl - promover o diagndstico e tratamento precoces da

doenca rara;

XIV - monitorar o0 horizonte tecnolégico e atualizar
prontamente as linhas de cuidado, protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas, sempre que houver disponivel
nova tecnologia em saude passivel de incorporagéo pelo
SUS;

XV - capacitar profissionais, familiares e cuidadores

envolvidos no cuidado a pessoa com doenca rara.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Este Projeto de Lei tem como objetivo instituir o Estatuto da
Pessoa com Doenca Rara, trazendo principios, direitos e diretrizes que devem
ser observados para a formulacdo de politicas publicas direcionadas a esta

populacao.

O Ministério da Saude adota 0 mesmo conceito de “Doenca
Rara” da Organizacdo Mundial de Saude (OMS): doenca que afeta até 65
pessoas a cada 100.000 individuos, ou seja, 1,3 pessoas para cada 2.000

individuos.

Estima-se que haja entre 6.000 e 8.000 diferentes doencas
raras, sendo que para a grande maioria ndo ha cura, e grande parte delas

exigem tratamento prolongado para a reabilitac&o.

Por outro lado, quando ha tratamento € extremamente caro,
levando ndo raramente a necessidade de judicializacdo, em razdo de o Poder
Publico ndo fornecer o tratamento mesmo quando ja previsto em protocolos

clinicos e diretrizes terapéuticas.
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As propostas aqui contidas sdo plenamente compativeis com
os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saulde, levando em consideracgéo
as peculiaridades das doencas raras. Estdo previstos tanto a ampliagdo do
acesso a atencdo especializada, quanto também a valorizacdo da atencao

basica.

E preciso notar que embora 0S servigcos terciarios sejam
indispensaveis, o gerenciamento da referéncia e contrarreferéncia do paciente

no SUS além dos demais cuidados em saude cabe a atencéo basica.

Sem descuidar das necessidades de saude, que sdo as mais
prementes para esta parcela da populacdo, ha previsdo ainda de medidas
contemplando o aspecto social — dimensao indissocidvel da pessoa com

doenca rara — incluido estudo e trabalho.

Assim, certa da relevancia deste Projeto de Lei, peco o apoio

dos meus nobres Pares para sua aprovacao.

Sala das Sessodes, em de de 2022.

Deputado Weliton Prado

Deputada SILVIA CRISTINA
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Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Da Sra. Silvia Cristina)

Institui o Estatuto da Pessoa
com Doenca Rara.

Assinaram eletronicamente o documento CD221342067400, nesta ordem:

1 Dep. Silvia Cristina (PL/RO)
2 Dep. Weliton Prado (PROS/MG)

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Silvia Cristina e outros
Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD221342067400
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.146, DE 6 DE JULHO DE 2015

Institui a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa
com Deficiéncia (Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia).

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

LIVRO I
PARTE GERAL

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° E instituida a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia (Estatuto
da Pessoa com Deficiéncia), destinada a assegurar e a promover, em condicdes de igualdade, o
exercicio dos direitos e das liberdades fundamentais por pessoa com deficiéncia, visando a sua
inclusdo social e cidadania.

Paragrafo Unico. Esta Lei tem como base a Convencao sobre os Direitos das Pessoas
com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo, ratificados pelo Congresso Nacional por meio do
Decreto Legislativo n® 186, de 9 de julho de 2008, em conformidade com o procedimento
previsto no § 3° do art. 5° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, em vigor para o
Brasil, no plano juridico externo, desde 31 de agosto de 2008, e promulgados pelo Decreto n°
6.949, de 25 de agosto de 2009, data de inicio de sua vigéncia no plano interno.

Art. 2° Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que tem 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 condigdes
com as demais pessoas.

8§ 1° A avaliacdo da deficiéncia, quando necesséria, sera biopsicossocial, realizada
por equipe multiprofissional e interdisciplinar e considerara:

| - os impedimentos nas funcdes e nas estruturas do corpo;

Il - os fatores socioambientais, psicologicos e pessoais;

I11 - a limitagdo no desempenho de atividades; e

IV - arestricdo de participacéo.

8 2° O Poder Executivo criard instrumentos para avaliacdo da deficiéncia.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
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PROJETO DE LEI N.° 1.502, DE 2023

(Da Sra. Clarissa Tércio)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para instituir o
Subsistema de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencgas Raras, no
ambito do Sistema Unico de Saude.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5374/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. CLARISSA TERCIO)

Altera a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para instituir o Subsistema de
Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas
Raras, no ambito do Sistema Unico de Saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que “Dispbe sobre as condi¢Oes para a promoc¢ao, protecdo e recuperacao da
saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos correspondentes e da
outras providéncias”, para instituir o Subsistema de Atencdo a Saude das

Pessoas com Doencas Raras, no ambito do Sistema Unico de Salide.

Art. 2° O titulo Il da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescida do seguinte capitulo IX:

“CAPITULO IX

DO SUBSISTEMA DE ATENCAO AS PESSOAS COM
DOENGCAS RARAS

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

§ 1° Considera-se “doencga rara” para fins do disposto nesta
Lei aquela que cumulativamente:

| - afeta até 65 pessoas em cada 100.000 individuos, ou
seja, 1,3 pessoas para cada 2.000 individuos; e
Il - seja de etiologia provavelmente ou comprovadamente

genética ou que tenha como base fisiopatoldgica principal
fenbmenos autoimunes.

§ 2° Sdo de notificagdo compulsoria todos os casos de
doenca rara no Brasil.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Clarissa Tércio
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§ 3° As informacg®es relacionadas as pessoas com doencas
raras seréo centralizadas pela dire¢cao nacional do Sistema
Unico da Saude.

Art. 19-W Compete a dire¢éo nacional do Sistema Unico da
Saude, no ambito do Subsistema de Atencédo as Pessoas
com Doencas Raras:

PLn.1502/2023
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| - formular, financiar, avaliar, coordenar e participar das
atividades de uma rede em ambito nacional de servicos
especializados em doencas raras, com diferentes
densidades tecnoldgicas, e organizar a referéncia e
contrarreferéncia dos casos atendidos;

Il - implantar e coordenar a rede de laboratérios para a
realizacdo de exames genéticos ou de alta complexidade
para doencas raras para todo o Sistema Unico de Saude;

lIl - coordenar e avaliar a realizacdo de exames de triagem
neonatal para deteccéo precoce de doencas raras que sem
tratamento tempestivo podem causar sequelas graves ou
Obito da pessoa.

Art. 19-X Cabe a Unido, com recursos proprios, financiar o
Subsistema de Atencédo as Pessoas com Doencas Raras.

Paragrafo Unico. As direcdes estaduais, distrital e
municipais do Sistema Unico da Satde poder&o elaborar e
utilizar protocolos clinicos, diretrizes terapéuticas e linhas
de cuidado proéprios, sendo responsaveis pelos custos
daquilo que diferir do preconizado pela direcdo nacional do
Sistema Unico da Saude.”

Art. 3° O art. 7° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

IV — igualdade no acesso as acfes e servi¢cos publicos
de saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

bt
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VII — utilizacdo da equidade aplicada a epidemiologia para
0 estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos
e a orientacdo programatica,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Clarissa Tércio
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Art. 4° O art. 16 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte inc. XX:

PLn.1502/2023

XX - formular, financiar, avaliar, coordenar e participar da
execucao das acdes de saude para o cuidado integral as
pessoas com doencas raras.(NR)”

Apresentacdo: 29/03/2023 11:53:25.760 - Mesa

Art. 5° O art. 19-O da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar com a seguinte redacgao:

CAME. 19-0O

§ 1° Os medicamentos ou produtos de que trata o caput
deste artigo serdo avaliados quanto a sua efic4cia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a

saude de que trata o protocolo.

§ 2°. Em n&o havendo alternativas terapéuticas disponiveis
para determinada situacdo clinica, os medicamentos ou
produtos de que trata o caput deste artigo serdo avaliados
apenas quanto a sua eficacia e seguranca. (NR)”

Art. 6° O art. 19-P, da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Unico:

At 19-P

Paragrafo Unico. No caso de doencas raras, em nao
havendo protocolo clinico ou diretriz terapéutica, a
dispensacdo de medicamentos e de outros produtos de
interesse a saude sera realizada conforme protocolo
clinico, diretriz terapéutica ou consenso de especialistas
elaborado por associacdo de especialidade médica
reconhecida pelo Conselho Federal de Medicina.(NR)”

MxEdH
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Art. 7° O art. 19-U da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Unico:

ANt 19-U oo

Paragrafo Unico. A responsabilidade financeira pelo
fornecimento de medicamentos, dietas especificas para
erros inatos do metabolismo e outros produtos de interesse
para a saude ou servicos de que trata este capitulo, no

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Clarissa Tércio
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caso de doencas raras, sera da Unido.(NR)”
Art. 8° Esta lei entra em vigor apds decorridos 180 dias de sua

publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

O objetivo deste projeto de lei é criar um subsistema para
assisténcia integral as pessoas com doencas raras dentro do Sistema Unico de
Saude.

Em que pese as criticas a Portaria n° 199, de 30 de janeiro de
2014, que instituiu a Politica Nacional de Atencédo Integral as Pessoas com
Doencas Raras, principalmente em relacéo a classificagdo das doencas raras de
origem nao genética, optamos em manter parte das categorias, em razao de ja
haver servicos estruturados para atencdo de doencgas genéticas e autoimunes.
Contudo, nao faz sentido manter as doencas raras de causa infecciosa, pois
incluiria até a hanseniase, que ja esté inclusive contemplada com um programa
especifico do Ministério da Saude (Programa Nacional de Controle a
Hanseniase).

O relatério final da Subcomissdo Especial de Doencas Raras,
cujos trabalhos ocorreram no ano de 2021 no ambito da Comissdo de
Seguridade Social e Familia, verificou que atualmente, seguindo o atual modelo
de atencdo as doencas raras, € praticamente impossivel garantir a assisténcia

integral a saude para os 13 milhdes de brasileiros com alguma doenca rara.

Verificou-se que em varios Estados da federacdo ndo ha sequer
um Unico médico com especializacdo em genética para atender esses casos.
Segundo o Conselho Federal de Medicina, a especialidade com o0 menor nimero
de médicos no Brasil € a justamente Genética Médica, havendo cerca de 300
profissionais apenas (0,1% do total de médicos). Isso equivale a 1 médico
geneticista para cada 1 milhao de habitantes, quando o recomendado € 1 médico
geneticista para cada 100 mil habitantes.

Desta forma, os Estados certamente terao muitas dificuldades

para pactuar a assisténcia as doencas raras, como estabelece a Portaria n°® 199,
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de 30 de janeiro de 2014. E preciso que o Ministério da Salide estabeleca as
linhas de cuidado, organize a referéncia e contrarreferéncia de pacientes com

doencas raras, conforme a prioridade de cada caso.

Outra grande questédo se refere ao tratamento. Os custos dos
tratamentos estdo cada vez mais elevados, podendo atingir cifras de até R$
6.000.000,00, por paciente, como no caso do Zolgensma, para atrofia muscular
espinhal. E preciso considerar que uma crian¢ca com uma doenca genética pode
nascer em qualquer municipio do Brasil, inclusive em um de menor porte,
comprometendo parte importante do orgamento destinado a saude. Portanto,
tais medicamentos de alto custo deveriam ser financiados com recursos do

Fundo Nacional de Saude.

Uma dificuldade adicional relatada pelas pessoas com doencas
raras em relacdo ao acesso a medicamentos decorre da falta de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas ainda ndo incorporados ao SUS.

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece que a
dispensacdo de medicamentos deve seguir protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Mas como ja mencionado, ha mais de 6.000 doencgas raras — como
haver tais documentos técnicos para todas essas doengas? A lei estabelece que
em ndo havendo protocolo clinico seria possivel utilizar as relacdes de
medicamentos essenciais — contudo, nelas estdo justamente apenas 0Ss

medicamentos ja incorporados.

E necessario ainda haver uma rede de laboratérios para
realizacdo de exames genéticos de alta complexidade. Ndo € necessario nem
economicamente viavel criar um laboratério por Estado, uma vez que doencas
genéticas sao raras, podendo alguns laboratorios realizar os exames para todo
0 SUS, além da possibilidade de o Ministério da Saude contratar os servicos de

um laboratorio no exterior fazer exames muito especificos.

Portanto, em raz&o das caracteristicas muito especificas das

doencas raras, é preciso uma reformulagdo no modelo assistencial.

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

aprovacao deste projeto de lei.
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Sala das Sessofes, em de de 2023.

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

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

O Congresso Nacional decreta:

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

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

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

e cuidados paliativos.

Paragrafo Unico. Considera-se doenca rara aquela cuja

prevaléncia seja de até 65 casos por 100.000 habitantes.

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

das Pessoas com Doencas Raras:

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

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

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

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

V- promocao do respeito as diferencas e aceitacdo de
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pessoas com doencas raras, com enfrentamento de estigmas e preconceitos;

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

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

VIl - a habilitacdo/reabilitacdo das pessoas com doencas

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

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

ser utilizado para discriminar um ser humano.

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

vigorar acrescida do seguinte capitulo IX:

“CAPITULO IX

DO SUBSISTEMA DE ATENCAO INTEGRAL AS
DOENCAS RARAS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

vigorar com as seguintes alteracoes:

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

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

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

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

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

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

ANt 19-U o

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

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

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

| — honorérios profissionais;

Il — fornecimento de medicamentos e realizacdo de
exames e outros procedimentos:

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Cristiane Lopes e
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a) considerados experimentais para o0 caso;
b) em desacordo com protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. (NR)”

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

publicacao oficial.

JUSTIFICACAO

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

de Saude, reformulando o atual modelo.

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

gue seriam responsaveis pela assisténcia a saude.

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

servico, deixando desassistida essa parcela da populacéo.

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

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

BN

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

raras.

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

milhdes de reais.

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

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

mercado.

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

aproveitamento dos recursos que ja estao disponiveis.

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

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

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

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

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

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

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

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

assistencial.

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

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2023.

Deputada CRISTIANE LOPES

2023-2089
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Art. 79,16, 19, 25

PROJETO DE LEI N.° 2.960, DE 2023

(Do Sr. Marcelo Lima)

Institui o Programa de Apoio a Familias e Responséaveis por Pessoas
Portadoras de Atrofia Muscular Espinhal (AME), Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA) e outras doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-992/2022.
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Camara dos Deputados
Deputado Federal MARCELO LIMA-PSB/SP

PROJETO DE LEI N° de 2023
(DO SR. MARCELO LIMA)

Institui o Programa de Apoio a Familias
e Responsaveis por Pessoas
Portadoras de  Atrofia  Muscular
Espinhal (AME), Esclerose Lateral
Amiotrofica (ELA) e outras doencgas

raras.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei institui o Programa de Apoio a Familias e
Responsaveis por pessoas portadoras de Atrofia Muscular Espinhal (AME),

Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA) e outras doencgas raras.

Art. 2° Considera-se doenca rara, para efeito desta lei, aquela que

afeta até 65 pessoas em cada grupo de 100.000 individuos.

Art. 3° O Programa de que trata esta Lei tem por finalidade
proporcionar tratamento adequado as pessoas portadoras de Atrofia Muscular
Espinhal (AME), Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA) e outras doencas raras,

bem como a seus familiares e responsaveis, de modo a garantir:

| - diagndstico da doenga rara e a oferta do cuidado integral e
atencdo multiprofissional, incluidos tratamentos medicamentosos e férmula

nutricional.

Fl.1de5
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b Camara dos Deputados

"&=2”7 Deputado Federal MARCELO LIMA-PSB/SP

Il — acesso a programas de suporte familiar, destinados a
preparacdo de pais e responsaveis para a oferta dos cuidados aos filhos e
dependentes com doencgas raras, com vistas a promogao do vinculo parental

ou familiar, a reabilitacdo e a qualidade de vida de todos os envolvidos.

[l - aperfeigopamento e aprimoramento de profissionais e
trabalhadores da saude, notadamente aqueles constantes no rol profissional do
Conselho Nacional de Saude disposto na Resolugdo n°® 287, de 1998, e equipe
multidisciplinar, com o objetivo de fornecer atengcao especializada a pessoa

com doenca rara e seus familiares.

Il — o fornecimento de insumos, aparelhos e equipamentos para
tratamentos meédicos integrativos, incluindo a continuidade do tratamento

enquanto houver necessidade do paciente e sua familia ou responsaveis.

§ 1° Os servigos oferecidos pelo Programa serdo gratuitos e
disponibilizados em unidades de saude, escolas e outros locais de facil acesso

para a populacéo.

§ 2° Os recursos para a implementagcdao do Programa serao
provenientes do orgamento do Ministério da Saude, bem como de outras fontes

que vierem a ser destinadas para esse fim.

Art. 5° Poderado ser beneficiarias do Programa as familias que
tenham em sua composicdo ao menos um membro com Atrofia Muscular

Espinhal (AME), Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) e outras doencgas raras.

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

JUSTIFICATIVA

A doenca rara, seja qual for, € uma condicdo que afeta
significativamente a vida de quem convive com ela, em especial a das familias.
De modo geral, sdo as familias das pessoas com doencas raras que assumem

a responsabilidade de enfrentar os diversos desafios na busca pelo

Fl.2de5
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. Camara dos Deputados
"&=2”7 Deputado Federal MARCELO LIMA-PSB/SP

diagnéstico, acesso a servigcos adequados de saude, assisténcia social,
medicamentos, alimentacdo que atenda as necessidades nutricionais
especificas, dentre outas abordagens essenciais para garantir a minima

dignidade ao seu ente querido.

Essa realidade estd a exigir dos poderes publicos uma
abordagem terapéutica que reconhega a parentalidade como aliada
indispensavel para o sucesso da politica de atencao integral as pessoas raras.
E fundamental que o Poder Executivo desenvolva politicas publicas que
promovam a inclusdo e o bem-estar ndo s6 das pessoas com doencgas raras,
mas sobretudo, das familias que junto suportam todas as adversidades
impostas pela condicdo especial por elas experimentadas. O Programa de
Apoio a Familias e as pessoas com Atrofia Muscular Espinhal (AME),
Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) e outras doengas raras, tem como objetivo
oferecer suporte multidisciplinar, visando a melhoria da qualidade de vida e o

desenvolvimento de habilidades sociais e emocionais.

O Poder Executivo deve, nos termos da Portaria n® 199, de 30 de
janeiro de 2014, implementar equipe multidisciplinar e medicina integrativa para
gerar expectativa de garantia de resultado ao paciente. Evitando assim que o
diagnosticado com doenga rara evolua para um quadro de deficiéncia.
Podendo assim, os diagnosticados com doengas raras antecipar o tratamento,
assim como, dar continuidade ao tratamento iniciado independentemente da
idade. Tal como, medida para prevenir a descontinuidade do tratamento do
doente raro, havendo melhora de comunicagdo dos setores médicos

hospitalares.

A atrofia muscular espinhal (AME) € uma doenga neuromuscular
caracterizada por fraqueza e atrofia muscular progressiva, resultante do
acometimento de células no corno anterior da medula espinhal e nos nucleos
motores do tronco cerebral. E causada por uma delecdo homozigética do gene
de sobrevivéncia do motoneurdnio. Essa alteragdo genética resulta na redugao
dos niveis da proteina de sobrevivéncia do motoneurdnio, levando a

degeneracido de motoneurénios alfa da medula espinhal. O inicio dos sintomas
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pode ocorrer desde antes do nascimento até a vida adulta e inclui variados

fendtipos.

A  Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA) é  doenca
neurodegenerativa comprometendo o sistema nervoso motor. Ela causa
comprometimento fisico, progressivo e acumulativo, com oébito frequentemente
decorrente de faléncia respiratoria. A enfermidade apresenta caracteristicas
diversas nas formas de apresentacdo, curso e progressdo. Os pacientes
necessitam de tratamento com os profissionais de pneumologia e neurologia,
suporte ventilatorio, terapia ocupacional, cadeira de rodas motorizadas,
aconselhamento familiar e incentivo psicolégico com desafios para melhorar a
qualidade de vida. Nota-se habitual, o estado vulneravel do paciente e da

familia diante da complexidade e limitagcbes trazidas pela doenca.

Os pacientes necessitam de nutricdo adequada de forma a
garantir a ingestdo de proteinas, gorduras, carboidratos, vitaminas e minerais
suficientes para o seu desenvolvimento. O cenario nacional revela uma
diminuigdo substancial do direito humano a alimentacdo no Brasil diante das
crescentes desigualdades sociais. A seguranga alimentar diminuiu de 2013 a
2018 e todas as formas de inseguranga alimentar aumentaram

acentuadamente no mesmo periodo de 05 anos.

A restricao de proteinas causa um forte impacto na oferta de
energia, a qual €& necessaria para o0s processos metabolicos, funcdes
fisiologicas, atividade fisica, crescimento e sintese de novos tecidos. Sem
esses alimentos, a baixa ingestdo de proteinas e calorias associada a
necessidade de restringir fenilalanina na dieta causaria um quadro de
desnutricdo grave o suficiente para ser incompativel com a vida. Os alimentos
especiais também ajudam as pessoas com erros inatos do metabolismo a obter
calorias suficientes para evitar a degradagdao do tecido muscular e a
consequente liberagdo de aminoacidos prejudiciais a saude para a corrente

sanguinea, causando o agravamento ou promovendo o descontrole metabdlico.

No contexto familiar e social das pessoas com doencgas raras, é

paradoxal que a parentalidade ainda seja abordada de forma insuficiente nas
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politicas de atencdo integral até entdo desenvolvidas. Por essa razao,
entendemos relevante e necessario o projeto de Lei que ora apresentamos,
porque oferece suporte para que as familias garantam o bem-estar de seus

entes queridos.

Pedimos, pois, 0 apoio dos pares para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, em de de 2023

Deputado Federal MARCELO LIMA
PSB/SP
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PROJETO DE LEI N.° 3.888, DE 2023

(Da Sra. Rosangela Moro)

Altera a Lei n® 13.756, de 12 de dezembro de 2018; destina parcela do
produto da arrecadacdo da loteria de progndstico numérico para a
aquisicao de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento de
doencas raras definidas pelo Ministério da Saude.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3262/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019




PROJETO DE LEI N° , DE 2023
(Da Sra. Rosangela Moro)

Altera a Lei n° 13.756, de 12 de dezembro de 2018;
destina parcela do produto da arrecadacdo da
loteria de progndstico numérico para a aquisicao de
medicamentos destinados exclusivamente ao
tratamento de doencas raras definidas pelo
Ministério da Saude.

PL n.3888/2023

Apresentacdo: 11/08/2023 13:46:25.740 - MESA

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 13.756, de 12 de dezembro de 2018, e
destina parcela do produto da arrecadacdo da loteria de prognostico numérico para a
aquisicdo de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento de doengas raras
definidas pelo Ministério da Saude.

Art. 2° A Lei n® 13.756, de 12 de dezembro de 2018, passa a vigorar com
as seguintes alteragdes:

h) 19,13% (dezenove inteiros e treze centésimos por cento) para a
cobertura de despesas de custeio e manutencdo do agente operador da
loteria de prognosticos numéricos;

i) 43,05% (quarenta e trés inteiros e cinco centésimos por cento) para o
pagamento de prémios e o recolhimento do imposto de renda incidente i
. w
sobre a premiacdo; e X
=«

j) 0,3% (trés décimos por cento) para o Fundo Nacional de Saude, pelo

prazo de cinco anos, contado a partir da vigéncia da Lei que incluiu esta
alinea; e
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h) 19,13% (dezenove inteiros e treze centésimos por cento) para a
cobertura de despesas de custeio e manutencdo do agente operador da
loteria de progndsticos numéricos;

i) 43,49% (quarenta e trés inteiros e quarenta e nove centésimos por
cento) para 0 pagamento de prémios e o recolhimento do imposto de
renda incidente sobre a premiagéo; e

j) 0,3% (trés décimos por cento) para o Fundo Nacional de Saude, pelo
prazo de cinco anos, contado a partir da vigéncia da Lei que incluiu esta
alinea.

8§ 3° Findo o prazo estabelecido na alinea j dos incisos | e Il deste artigo,
0s percentuais destinadas ao pagamento de prémios e o recolhimento do
imposto de renda sobre a premiagdo serdo de 43,35% (quarenta e trés
inteiros e trinta e cinco centésimos por cento) e 43,79% (quarenta e trés
inteiros e setenta € nove centésimos por cento), respectivamente. ”

Art. 3° As parcelas de destinagdo referidas na alinea j dos incisos I e Il do
art. 16 da Lei n°® 13.756, de 12 de dezembro de 2018, deverdo ser aplicadas
integralmente na aquisi¢do de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento
de doencas raras definidas pelo Ministério da Saude.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo, e, nos termos
do art. 141 da Lei n° 14.436, de 9 de agosto de 2022, o disposto no art. 3° tera vigéncia
por cinco anos.

JUSTIFICACAO

A presente proposicao tem por finalidade destinar recursos suplementares
para 0 Fundo Nacional de Saude para a utilizacdo na aquisicdo de medicamentos
exclusivamente ao tratamento de doencas raras definidas pelo Ministério da Saude.

Como se sabe, as pessoas acometidas de doengas raras precisam fazer
uso de medicamentos caros sem ter, no entanto, condic¢@es financeiras de custea-los, na
maioria dos casos. Diante desse cenario, é fundamental que essas pessoas possam contar
com a ajuda do Estado para a aquisi¢do dos medicamentos.
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E nesse contexto que propomos alterar a Lei n° 13.756, de 2018, que
dispde sobre a destinagdo do produto da arrecadacdo de concurso de prognosticos, para
vincular ao Fundo Nacional de Saude (FNS), para a utilizacdo acima proposta, 0
percentual de 0,3% do produto da arrecadacdo do concurso de progndésticos numéricos,
descontando esse percentual da parcela destinada ao pagamento da premiacéo. Essa
modificacdo ndo gera reducdo de receita publica, sendo, portanto, adequada do
ponto de vista orcamentario-financeiro.

Considerando que em 2022 a arrecadacdo das loterias que integram a
modalidade de prognostico numérico foi de R$ 21,6 bilhdes (vide
https://www.caixa.gov.br/Downloads/caixa-loterias/Sorte_Numeros_2022.pdf), 0
percentual de 0,3% corresponde a cerca de R$ 64,8 milhdes de recursos
suplementares (novos) para o Fundo Nacional de Saude utilizar na aquisi¢do desses
medicamentos. Por forca do art. 141 da Lei n° 14.436, de 2022 (LDO 2023), propde-se
que essa vinculagéo seja de 5 (cinco) anos.

Além de proporcionar 0 acesso a medicamentos essenciais para 0
tratamento de doencas raras, a destinacdo dos recursos suplementares ao Fundo Nacional
de Saude contribuira para a reducdo dos gastos publicos com internacdes hospitalares e
procedimentos meédicos emergenciais. Muitas vezes, devido a falta de acesso aos
medicamentos adequados, 0s pacientes com doencas raras acabam necessitando de
atendimentos hospitalares mais frequentes e prolongados. Ao possibilitar o tratamento
adequado desde o inicio da manifestacdo da doenca, evita-se a progressdo das condicGes
de salde dos pacientes e, consequentemente, 0 agravamento de suas condicdes de saude,
0 que pode resultar em internacdes prolongadas e custosas ao sistema publico de saude.
Portanto, a destinagdo dos recursos para a aquisicdo de medicamentos especificos
representa um investimento inteligente na promog¢do de uma salde mais eficiente e
sustentavel, aliviando também a carga financeira do sistema de satde.

Por considerar que a medida ora proposta representa um importante

passo na conquista de direitos das pessoas acometidas de doencas raras, solicitamos aos
nobres pares apoio para a sua aprovacao.

Sala das Sessdes, em 10 de agosto de 2023.

Rosangela Moro
Deputada Federal - UNIAO/SP
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CAMARA DOS DEPUTADOS
CENTRO DE DOCUMENTAGAO E INFORMAGCAO — CEDI
Coordenacao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N2 13.756, DE 12 DE https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:201812-
DEZEMBRO DE 2018 12;13756

Art. 16

LEI N© 14.436, DE 09 DE https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:202208-
AGOSTO 09;14436

DE 2022

Art. 141

PROJETO DE LEI N.° 5.508, DE 2023

(Da Sra. Renata Abreu)

Institui a Lei de Protecéo a Pessoa com Doenca Rara.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-992/2022.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019
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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 condicbes 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 participacéo 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 nao 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.

pY

§ 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 doenca 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 atencdo integral a saude 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 & saude 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

PL n.5508/2023

pessoa com doenca rara e abarca:

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

a) Manipulacéo, instalagdo e administragcdo de medicacdo 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

| - 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;

bt
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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 atencédo, 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;
lIl - 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
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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 meédicos/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.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'m'a]:f;)eam leg.br/CD233225872900
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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

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 esmilca uma

norma, maior o risco de excluir alguma doenca rara.

Mesmo a equiparacgao 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
qguestdes 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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CAMARA DOS DEPUTADOS
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Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG

CONSTITUIQAO DA
REPUBLICA
FEDERATIVA DO BRASIL

https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:constituicao:19
88-10-05:;1988

LEI N°13.146, DE 6 DE
JULHO DE 2015

https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2015-
0706:13146

DECRETO-LEI N° 3.200,
DE 19 DE ABRIL DE 1941
Art. 1°-3°
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LEI N°5.891, DE 12 DE
JUNHO DE 1973
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PROJETO DE LEI N.° 5.732, DE 2023

(Da Sra. Rosangela Moro)

Dispde sobre medidas para incentivar profissionais de saude a
participarem de acdes de educacéo continuada e reciclagem com énfase
em doencas raras na atencao primaria a saude.

DESPACHO:

APENSE-SE A(AO) PL-3543/20109.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019
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PROJETO DE LEI N° , DE 2023

(Da Sra. ROSANGELA MORO)

PLn.5732/2023

Apresentacdo: 28/11/2023 11:21:59.890 - Mesa

Dispbe sobre medidas para incentivar
profissionais de saude a participarem de
acOes de educacao continuada e reciclagem
com énfase em doencas raras na atencao

primaria a saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre medidas para incentivar
profissionais de saude a participarem de a¢Bes de educacdo continuada e

reciclagem com énfase em doencas raras na atencdo primaria a saude.

Art. 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
poderdo adotar como critério de progressao funcional para os profissionais de
salude a participacdo em eventos de educacdo continuada e reciclagem com

énfase em doencas raras na atencao primaria a saude.

Art. 3° Os profissionais da area da saude atuantes na atencdo
priméria, publica ou privada, terdo acesso a cursos de capacitacdo em
atendimento e encaminhamento de individuos com necessidade de cuidado em

doencas raras e suas familias.

8 1° S&o responsaveis por promover as acdes de capacitacao

bt
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em Doencas Raras o Poder Publico, no caso da prestacdo de servicos de
saude publica, e as entidades privadas de salude e as organizacdes da

sociedade civil no caso da prestacéo de servigcos de saude privada.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'rwa]:60am leg.br/CD233619111100

E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rosangela Moro



§ 2° A capacitacdo em Doencas Raras sera realizada tanto na
formacao do novo membro da equipe, quanto em carater continuado, para fins

de reciclagem e atualizacao.

Art. 4° Fica o Poder Publico autorizado a firmar parcerias com
instituicbes publicas e privadas de ensino, visando a capacitacdo dos
profissionais de saude para cumprimento do objetivo desta Lei.

Art. 5° A participacdo nos cursos de capacitacdo que trata esta

Lei devera ser contada para fins de avaliacdo do profissional.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na dada de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

7

O objetivo deste projeto de lei é incentivar profissionais de
saude participar de eventos de educacdo continuada e reciclagem com énfase

em doencas raras na atencdo primaria a saude.

Sabemos que o Sistema Unico de Saude e a ateng&o primaria
foram constituidos com a finalidade de atender aos principais problemas de
salde publica do pais — as grandes endemias e as principais causas de

mortalidade e morbidade.

Desta forma, as doengcas menos prevalentes — ou seja, as
doencas raras — sao praticamente desconhecidas pelos profissionais de saude,
causando uma grande demora para paciente ter um diagndstico correto, além
do desperdicio de dinheiro com exames e encaminhamentos desnecessarios

ou equivocados.

Adicionalmente, muitas doencas raras tém inicio na infancia e
podem ter sintomas iniciais sutis ou semelhantes a outras condigbes mais
comuns; razdo pela qual os profissionais de saude na atencdo priméaria —
portas de entrada no SUS — devem ter especial atencdo para perceber os

identificar sinais de alerta.
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O objetivo de incentivar a capacitagdo de profissionais de
saude da atencdo priméria em doencgas genéticas raras, é garantir que cada
pessoa, ao entrar em uma unidade de saude, encontre profissionais que
tenham um treinamento minimo para ao menos suspeitar da possibilidade de
uma doencga rara, tomar as melhores decisdes para aquela situacdo e

encaminhar o paciente para o servigo de referéncia mais adequado.

Além disso, € preciso lembrar que o profissional da atencéo
basica é o responsavel por coordenar o cuidado do paciente, sendo que o
cuidado de doencas raras geralmente requer uma abordagem multidisciplinar,
envolvendo diferentes especialidades médicas, além de outros profissionais de

saude, como fisioterapeutas, fonoaudiélogos e assistentes sociais.

Por fim, cabe ressaltar que as doencas raras sao altamente
complexas e o conhecimento sobre ela avanga a passos largos, demandando a
atualizacao constante dos profissionais.

Desta forma, entendemos que a qualificacdo dos profissionais
de saude — sobretudo aqueles da atencdo basica — é fundamental para a

assisténcia a pessoa com doenca rara.

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

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em 27 de novembro de 2023.

Deputada ROSANGELA MORO
UNIAO/SP
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PROJETO DE LEI N.° 6.110, DE 2023

(Da Sra. Rosangela Moro e outros)

Dispbe sobre o prazo para realizacdo de diagnostico e tratamento do
paciente com doencga rara.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-5374/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019



PROJETO DE LEI N° , DE 2023

(Da Sra. Rosangela Moro)

Dispde sobre o prazo para realizacdo de
diagndstico e tratamento do paciente com
doenca rara.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O paciente com doenca rara receberd, gratuitamente, no Sistema

Unico de Satde (SUS), todos os tratamentos incorporados, na forma desta Lei.

Pardgrafo Unico. A padronizacdo de terapias para doencas raras,
cirurgicas e ambulatoriais, devera ser revista, republicada e atualizada sempre que se
fizer necessario, para adequacdo ao conhecimento cientifico e a disponibilidade de

novos tratamentos comprovados.

Art. 2° O paciente com doenga rara tem direito de se submeter ao
primeiro tratamento no Sistema Unico de Sadde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta)
dias contados a partir do dia em que for firmado o diagnostico em exame clinico,
laboratorial e genético ou em prazo menor, conforme a necessidade terapéutica do caso

registrada em prontudrio Unico.

81° Para efeito do cumprimento do prazo estipulado no caput, considerar-
se-a efetivamente iniciado o primeiro tratamento da doenca rara, com a realizacdo de
terapia cirdrgica ou com o inicio de tratamento medicamentoso ou com terapia

multidisciplinar, conforme a necessidade terapéutica do caso.

8§ 2° Os pacientes acometidos por manifestagdes dolorosas consequentes
da doenca rara terdo tratamento preferencial e gratuito, quanto ao acesso as prescri¢cdes

e dispensacdo de analgesicos especificos.

8 3° Nos casos em que a principal hipotese diagnostica seja a de doenca
rara, 0S exames necessarios a elucidacdo devem ser realizados no prazo maximo de 30

(trinta) dias, mediante solicitacdo fundamentada do médico responsavel.

Art. 3° O descumprimento desta Lei sujeitard os gestores direta e

indiretamente responsaveis as penalidades administrativas.

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autentic \(mde—dssmﬂufgﬁmaw a.leg.br/CD236146076300
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Art. 4° Os Estados que apresentarem grandes espacos territoriais sem
servigos especializados em doenca rara deverdo produzir planos regionais de instalagéo
deles, para superar essa situacao.

Art. 5° As doencas, agravos e eventos em salde relacionados as doencas
raras terdo notificacdo e registro compulsérios, nos servicos de salde publicos e

privados em todo o territdrio nacional, nos termos regulamentares.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e oitenta) dias

de sua publicacéo oficial.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem a finalidade de criar a “Lei Anthony
Daher”, com o intuito de atender a um problema de extrema relevancia que afeta a
qualidade de vida e a salde de cidaddos diagnosticados com doencas raras em nosso
pais.

A demora do diagnostico e a incerteza do tratamento representam uma
angustia constante para milhdes de pacientes, familiares e cuidadores em todo Brasil. E,
uma vez diagnosticado o tratamento disponibilizado pelo SUS deve ser sumariamente
fornecido, sob pena de evitar sequelas, e também, maior dependéncia do SUS e SUAS
ao longo da vida do enfermo.

O ponto central repousa sobre a demora enfrentada por esses pacientes
para obter atendimento em servigos especializados e planos de manejo apropriados para
condic@es especificas.

Para os pacientes com neoplasia maligna comprovada o legislador ja
estabeleceu prazo para seu inicio do tratamento, de até 60 (sessenta) dias contados a
partir do dia em que for firmado o diagnéstico em laudo patolégico ou em prazo menor,
conforme a necessidade terapéutica do caso registrada em prontuario Unico, conforme se
infere da Lei n°® 12. 732 de 22 de novembro 2012.

Deste modo, para as pessoas diagnosticadas com doencas raras a mesma
prioridade deve ser conferida para os casos em que haja tratamento incorporado pelo
SUS.

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autentic \(mde—dssmﬂLLI’GBMA\ a.leg.br/CD236146076300
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As dificuldades encontradas pelas familias sdo por vezes imensuraveis.
Diante de um diagnostico muitas familias se desfazem. N&o raras vezes pais abandonam
suas esposas, maes abandonam seus filhos, e filhos abandonam os pais por medo do
desconhecido, por imaturidade ou mero descaso. Os que mantém os lacos familiares e
enfrentam a doenca se deparam com movimentos desafiadores: falta de acesso a
profissionais especializados, falta de atendimento, demora e lentiddo que, por si so,
desafiam a vida do paciente.

Neste cenario de dificuldades quero compartilhar com os nobres pares a
historia de Anthony Daher, hoje com 13 (treze) anos de idade, que superou a sobrevida
projetada pelos médicos.

Anthony é filho de Antoine Daher, um empresério libanés, dono de
confeccdo de roupas no Bras, Sdo Paulo, e da brasileira, Fernanda, dentista por
profissdo. Aos 03 (trés) anos de idade, Anthony foi diagnosticado com
Mucopolissacaridose tipo I1, também conhecida como a Sindrome de Hunter.

A Mucopolissacaridose tipo Il é uma doenca de origem genética e afeta
inimeros 6rgdos do corpo humano e, como a maioria das doencas raras, se detectada
tardiamente pode provocar sequelas e, inclusive, levar a morte.

O diagnostico demorou demais (quase trés anos), e quando feito, o
médico disse que ele ndo chegaria aos 10 anos de idade. Ele ja mostrou para todos a que
veio.

Infelizmente, essa demora no diagnostico é comum nas doencas raras, e
geralmente leva de 7 a 10 anos para ocorrer.

O pai de Anthony, Toni, viajou 0 mundo em busca de tratamento para
seu filho, mas conseguiu muito mais. As dificuldades enfrentadas serviram de incentivo
para a familia buscar alternativas terapéuticas que garantissem qualidade e sobrevida
para Anthony. A familia buscou por tecnologias em grandes centros de pesquisas de
paises como Japéo, Alemanha, Estados Unidos, dentre outros. Diante dessa procura por
tratamentos, eles se depararam com caminhos terapéuticos ndo apenas para a
Mucopolissacaridose tipo Il, mas para muitas outras doencas raras e pacientes. Seus
pais possibilitaram que outras pesquisas fossem realizadas no Brasil, como para doenga
de Fabry, Mucopolissacaridose Tipo I, Tipo IV e Tipo VII, impactando centenas de
pacientes em todo o pais.

Recentemente sua atuacdo idealizou e fundou o Centro de Atendimento
Integral e Treinamento em Doencas Raras foi construido em Porto Alegre pela parceria

Para verificar as assinaturas, acesse https://infoleg-autentic \(mde—dssmﬂLLI’GB‘MA\ a.leg.br/CD236146076300
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do Instituto Genética para Todos com a Casa Hunter, duas Organizacdes da Sociedade
Civil que desenvolvem projetos na &rea de doengas genéticas raras.

Iniciativa inédita na América Latina, a Casa dos Raros surgiu com a
proposta de estabelecer uma rede interligada de atendimento integral as pessoas com
doencas raras. O objetivo é a promocao de assisténcia integral e multidisciplinar aos
pacientes e familiares a partir de diagndstico rapido e preciso, de tratamentos avancados
de pesquisas clinicas voltadas para doengas genéticas raras, e do treinamento e
capacitacdo de profissionais de salde para atuar na area

Além da situacdo especifica de Anthony, relatos apresentados em
diversas reunides e eventos cientificos indicam um tempo médio alarmante: superior a 5
(cinco) anos, desde o inicio dos sintomas até o diagnostico, e, em casos extremos,
chegando a 20 (vinte) anos. Adicionalmente, constata-se que em alguns estados da
federacdo, a demora para o primeiro atendimento em servicos especializados ultrapassa
4 (quarto) anos.

Essa realidade é inquietante, uma vez que o diagnostico precoce € crucial
para iniciar tratamentos adequados, beneficiando ndo apenas o paciente, mas também
seu nucleo familiar e eventualmente a equipe de cuidadores.

A urgéncia de intervencdo se justifica considerando que o diagnostico
precoce é fundamental para doencas raras, sendo que 75% delas afetam pacientes na
primeira infancia, do nascimento aos dois anos de idade. Além disso, aproximadamente
30% dos pacientes com doencas raras nao sobrevivem aos 5 (cinco) anos de idade.

Diante desse cenario, € imperativo que se estabeleca um limite maximo
para o tempo de espera desde a solicitacdo da consulta até a sua efetivacdo, garantindo
assim a pronta assisténcia a esses pacientes tdo vulneraveis.

Nesse contexto, torna-se fundamental a aprovagéo deste projeto de lei
para que seja implementada uma normativa que estabeleca diretrizes claras objetivando
a reducdo dos prazos de espera para pacientes com suspeita de apresentar uma doenca
rara.

Acreditamos que a instituicdo desses limites temporais é crucial, uma vez
gue o diagnostico precoce ndo apenas alivia o sofrimento dos pacientes, mas também
pode alterar significativamente o desfecho dessas condicdes, conferindo-lhes melhores
perspectivas de vida.

Ao buscar esta normativa, esperamos contribuir para um sistema de

satde mais agil, eficiente e centrado nas necessidades dos pacientes com doengas raras,
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assegurando-lhes o acesso oportuno a servicos especializados e promovendo, assim, a
melhoria da qualidade de vida para essa parcela da populacdo t&o vulneravel.
Assim, ante a todo o exposto, solicitamos o imprescindivel apoio dos

ilustres pares para a aprovacao do projeto que ora apresentamos.

Sala das Sessdes, em 19 de dezembro de 2023.

Rosangela Moro
Deputada Federal - UNIAO/SP

Para verificar as assinaturas, acesse https //mfo\@g—aulemu,umde—aswwalu{%‘gmﬁra leg.br/CD236146076300
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Projeto de Lel
(Da Sra. Rosangela Moro)

Dispde sobre o prazo para
realizacdo de diagnostico e tratamento do
paciente com doencga rara.

Assinaram eletronicamente o documento CD236146076300, nesta ordem:

~N O o~ WODN P

Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.

Rosangela Moro (UNIAO/SP)
Diego Garcia (REPUBLIC/PR)
Fernanda Pessoa (UNIAO/CE)
Osmar Terra (MDB/RS)

Dr. Zacharias Calil (UNIAO/GO)
Zé Vitor (PLIMG)

Flavia Morais (PDT/GO)

Para verificar as assinaturas, acesse https /,/mfo\@;g—aﬂemlu,uiade—dswwalLﬂ’egmd\ a.leg.br/CD236146076300
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PROJETO DE LEI N.° 756, DE 2024

(Da Sra. Nely Aquino)

Altera a Lei n°® 13.693, de 10 de julho de 2018, para especificar agoes de
conscientizagao sobre doencgas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-5374/2020.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019




PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. NELY AQUINO)

PLn.756/2024

Apresentacdo: 13/03/2024 17:06:45.817 - MESA

Altera a Lei n° 13.693, de 10 de julho
de 2018, para especificar acbes de
conscientizagdo sobre doencas raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 13.693, de 10 de julho de 2018,
que “Institui o Dia Nacional da Informacédo, Capacitacdo e Pesquisa sobre
Doencas Raras e a Semana Nacional da Informacédo, Capacitacdo e Pesquisa
sobre Doengas Raras”, para especificar acdes de conscientizacdo da

sociedade sobre doencas raras.

Art. 2° O art. 1° da Lei n°® 13.693, de 10 de julho de 2018, passa

a vigorar com a seguinte redacdao:

§ 1° O poder publico disponibilizar4 material informativo,
em linguagem acessivel aos diversos publicos, sobre
doencas raras, incluindo:

I- informacdes sobre as principais doencas raras no
Brasil;

lI- sinais de alerta que podem indicar a necessidade de
avaliacdo médica;
lll- a importancia do diagndéstico precoce e dos testes de
triagem neonatal;

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

MxEdH

*CD240798797200 =%

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

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagédo.

JUSTIFICACAO

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'m'a]:7'1|mm leg.br/CD240798797200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino



O objetivo deste projeto de lei é implementar programas de
conscientizagdo da sociedade sobre as doengas raras nas escolas e na
comunidade, a fim de reduzir o estigma e promover a inclusdo social dessas

pessoas.

A Lei n° 13.693, de 10 de julho de 2018, instituiu o “Dia
Nacional da Informacdo, Capacitagcao e Pesquisa sobre Doencas Raras” e a
“Semana Nacional da Informacdo, Capacitagdo e Pesquisa sobre Doencas
Raras”. Tem-se assim uma oportunidade para ajudar a divulgar informacfes

para toda a sociedade sobre essas doencas.

A grande maioria das doencas raras sdo desconhecidas ou mal
compreendidas. Assim, aumentar a conscientizacdo da sociedade ajuda a
realizar diagnosticos mais precoces e oferecer melhores cuidados para os
pacientes. Além disso, promove o0 apoio e a solidariedade daqueles que estdo
ao redor, reduzindo o isolamento e o estigma enfrentados por muitos pacientes

e suas familias.

Ademais, acles educativas de conscientizacdo podem
despertar o interesse e atrair investimentos para pesquisa sobre doencas raras,
levando a novos avancgos no entendimento e tratamento dessas condicoes,
beneficiando ndo apenas os pacientes com doencas raras, mas também

agueles com condicBes mais comuns.

Portanto, conscientizar a sociedade sobre doencas raras é
fundamental para promover a justica social, melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e suas familias, e avangar na luta contra essas condi¢bes complexas

e muitas vezes negligenciadas.

Diante do exposto, solicito o apoio dos nobres Pares para a

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2024.

Deputada NELY AQUINO

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'rwa]v?am leg.br/CD240798797200

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGCAO - CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°13.693, DE 10 DE https://normas.leqg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2
JULHO DE 2018 018-07-10;13693

PROJETO DE LEI N.° 757, DE 2024

(Da Sra. Nely Aquino)

Disp0e sobre a assisténcia psicossocial a pessoas com doencas raras e
seus cuidadores

DESPACHO:

APENSE-SE AO PL-992/2022. POR OPORTUNO, REVEJO O
DESPACHO DE DISTRIBUICAO DA MATERIA PARA ADEQUA-LA AO
ESTABELECIDO PELA RESOLUCAO DA CAMARA DOS DEPUTADOS
N. 1/2023, ENCAMINHANDO-A A COMISSAO DE SAUDE EM
SUBSTITUICAO A COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA,
EXTINTA PELA MESMA RESOLUCAO. [ATUALIZACAO DE
DESPACHO: CPD; CSAUDE; CFT (MERITO E ART. 54 DO RICD) E
CCJC (ART. 54 DO RICD).

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. NELY AQUINO)

Dispde sobre a assisténcia psicossocial
a pessoas com doengas raras e Sseus
cuidadores.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispbe sobre a assisténcia psicossocial a
pessoas com doencas raras e seus cuidadores, no ambito do Sistema Unico de

Saude.

Art. 2° O Sistema Unico de Salde devera realizar acbes de
promocao, protecdo e recuperacdo da saude mental, individuais e coletivas,

dirigidas especificamente as pessoas com doencas raras e seus cuidadores.

Art. 3° As atividades coletivas entre pessoas com a mesma
doenca rara ou semelhantes e seus cuidadores serdo realizadas sempre que
possivel, cabendo ao gestor da esfera federal a organizacdo de atividades
quando as acdes envolverem pessoas residentes em diferentes unidades
federadas; ao gestor da esfera estadual, quando em municipios diferentes de
um mesmo estado; e ao gestor da esfera municipal, quando no mesmo
municipio.

Art. 4° No caso de pessoas com doencas raras em internacao
domiciliar ou hospitalar, as acdes de assisténcia integral a sua satde mental e
de seu cuidador seréo realizadas sempre que possivel nesses locais, enquanto

perdurar a situacao.

Art. 5° Seréo realizadas campanhas de conscientizacdo da

sociedade sobre as doencgas raras.

Art. 6° Para a realizacdo das ac¢Oes previstas nesta lei, poderéo

ser realizadas atividades individuais ou coletivas para o cuidado em saude

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'\rw(:rx\'(a]:e?vaara leg.br/CD248713419300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino
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mental de pessoas com doencas raras, respeitado o disposto na Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018 — Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).

Art. 7° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O objetivo desta proposicdo € disciplinar a assisténcia
psicossocial a pessoas com doencgas raras e seus cuidadores, no ambito do
Sistema Unico de Saude.

O direito universal a saude inclui a saude mental. Contudo, da
mesma forma que a assisténcia prestada pelo SUS ndo é adequada as
pessoas com doencas raras e seus problemas especificos, as redes de
atencdo psicossocial ndo estdo adaptadas as particularidades dessa

populacao.

Um exemplo bastante claro dessa situacdo é a realizacdo de
atividades em grupo, onde pessoas com O mesmo problema podem
compartilhar suas dores, trocar experiéncias e se apoiar mutuamente; sendo
uma pratica bastante comum, como em casos de dependéncia de alcool e

drogas.

Contudo, na atual conformacdo do SUS, seria praticamente
impossivel a realizacdo de tais grupos no caso de doencas raras, onde ha

apenas poucos casos diagnosticados, espalhados pelo Brasil.

Para superar esta limitacdo, propomos a realizacdo de
atividades por meio da telessaude, atribuindo a responsabilidade de
organizacdo dos grupos ao gestor da esfera federal quando as pessoas
estiverem em diferentes unidades federadas; ao gestor da esfera estadual,
guando dentro de um mesmo estado; e ao gestor da esfera municipal, quando

NoO Mesmo municipio.

Propomos também que as ac¢Oes de saude mental abordem
especificamente os problemas vividos pelas pessoas com doengas raras e

seus cuidadores, pois podem ser bastante diferentes das demais pessoas,

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'m'a]:7'5am leg.br/CD248713419300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino
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como a dificuldade de acesso a medicamentos de alto custo, a falta de um
diagnostico definitivo, uso de dietas restritivas, quadros degenerativos

progressivos sem possibilidade terapéutica, dentre outros.

Por fim, cabe ressaltar que incluimos a necessidade de
educacédo da sociedade, a fim de que esta se torne mais empatica e consciente
dos problemas e dificuldades vivenciadas pelas pessoas com doencas raras e

seus cuidadores.

Em face do exposto, peco a meus nobres Pares 0 apoio para a

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessodes, em de de 2024.

Deputada NELY AQUINO

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\dsde—a%m(—*l\\'(31:7'6('%3 leg.br/CD248713419300
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CAMARA DOS DEPUTADOS
CENTRO DE DOCUMENTAGAO E INFORMAGCAO - CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N° 13.709, DE 14 DE https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:2
AGOSTO DE 2018 018-08-14:13709

PROJETO DE LEI N.° 758, DE 2024

(Da Sra. Nely Aquino)

Altera a Lei n® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para aumentar o

financiamento de pesquisas e para a producdo de medicamentos para
doencas raras.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-3302/2015.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024

(Da Sra. NELY AQUINO)

Altera a Lei n°® 10.332, de 19 de
dezembro de 2001, para aumentar o
financiamento de pesquisas e para a
producdo de medicamentos para doencas
raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de

2001, para aumentar o financiamento para a realizacdo de pesquisas e para a

producdo de medicamentos para doencas raras.

Art. 2° O art. 2° da Lei n® 10.332, de 2001, passa a vigorar com

a seguinte redagéo:

§ 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 realizacdo de pesquisas
clinicas e o desenvolvimento tecnologico de
medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e
outras modalidades terapéuticas destinados ao
tratamento de doencas raras ou negligenciadas, assim
definidas em regulamento.

8 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, serdo
aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnolégico de medicamentos, imunobioldgicos, produtos
para a saude e outras modalidades terapéuticas
destinados ao tratamento de doencas raras de causa
genética, assim definidas em regulamento.

8§ 5° No minimo 30% (trinta por cento) dos recursos do
Programa de Inovacéo para Competitividade, previsto no

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'rwa]v'gam leg.br/CD245244291000

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino
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inciso V do art. 1° desta Lei, serdo aplicados no
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude para o desenvolvimento e producdo de terapias
avancadas para o Sistema Unico de Satde. (NR)”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Este projeto de lei tem como objetivo incentivar e financiar

pesquisas cientificas sobre doencas raras.

A maior barreira para o desenvolvimento da ciéncia em geral
no Brasil € a falta de recursos financeiros para o financiamento de pesquisas.
Temos pesquisadores conceituados trabalhando em laboratérios de ponta nas
universidades publicas pelo pais, mas faltam recursos para a pesquisa e

desenvolvimento de novas tecnologias e producdo de medicamentos.

No caso das doengas raras, a situagdo € mais complexa, pois
S80 poucos 0s servicos que realizam pesquisas clinicas, menos ainda os que
trabalham no desenvolvimento de tratamentos. Além disso, sédo consideradas
terapias avancadas, de alto custo para o Sistema Unico de Saude (SUS), e
pairam duvidas sobre os resultados comparativos a longo prazo, uma vez que

sao tecnologias relativamente novas.

Desta forma, propomos que os recursos do Programa de
Fomento a Pesquisa em Saude possam ser também utilizados para a
realizacdo de pesquisas clinicas de interesse do SUS, como por exemplo
estudos comparativos sobre a eficiéncia de dois ou mais tratamentos
disponiveis para uma doenca rara, de forma a gerar economia para o poder

publico e melhores resultados para os doentes.

Também propomos que 30% do Programa de Biotecnologia e
Recursos Genéticos — Genoma sejam utilizados para pesquisas de doencas
genéticas, ressaltando que cerca de 80% das doencas raras sdo de causa
genética, e que do comité gestor desse programa ja aparticipa um
representante do Ministério da Saude, conforme o Decreto n® 4.154, de 7 de
marco de 2002.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'rwa]:7'9am leg.br/CD245244291000

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Nely Aquino

- MESA

PLn.758/2024

Apresentacdo: 13/03/2024 17:14:12.343

bt

*CD245244291000 %




Por fim, propomos que também sejam utilizados 30% dos
recursos do Programa de Inovacéo para Competitividade, uma vez que o alto
custo de medicamentos importados para doencas raras sobrecarrega o SUS e
o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude no Brasil € crucial para a

sustentabilidade do sistema.

Em face do exposto, pe¢o a meus nobres Pares 0 apoio para a

aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputada NELY AQUINO

2024-632
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CAMARA DOS DEPUTADOS

CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGCAO - CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

LEI N°5.655, DE 20 DE MAIO https://normas.leqg.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:20
DE 1971 01-12-19;10332

PROJETO DE LEI N.° 1.203, DE 2024

(Do Sr. André Ferreira)

DispOe sobre a realizacdo de exames laboratoriais e de imagem para
diagndstico e acompanhamento de pessoas com doencas raras de causa
genética gratuitamente via Sistema Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-6110/2023.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 4691-A/2019




PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. ANDRE FERREIRA)

Dispbe sobre a realizacdo de exames
laboratoriais e de imagem para diagndstico e
acompanhamento de pessoas com doengas
raras de causa genética.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei dispbe sobre a realizacdo de exames
laboratoriais e de imagem para diagndstico e acompanhamento de pessoas

com doengas raras de causa genética.

Paragrafo unico. Considera-se doenga rara, aquela cuja
prevaléncia no Brasil seja igual ou menor a 65 casos confirmados em cada
100.000 individuos.

Art. 2° O Sistema Unico de Saude devera disponibilizar todos
0s exames laboratoriais e de imagem necessarios para o diagnéstico e
acompanhamento de pessoas com doengas raras de causa genética, quando
solicitados por servigo de referéncia em doencas raras do Sistema Unico de
Saude, subscrita por médico geneticista registrado no respectivo Conselho

regional de Medicina.

§ 1° Os exames deverdo ser realizados no prazo maximo,
contado a partir da solicitacdo de agendamento do exame pelo paciente ou seu

representante legal, de:

I- trinta dias, quando o exame for realizado em territério

nacional;

lI- noventa dias, quando o exame nao estiver disponivel no

Brasil.

§ 2° Excedido o prazo previsto no paragrafo anterior, por culpa

exclusiva da administracao, fica o poder publico obrigado a ressarcir o paciente

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\aJade—A;s'm(—'rwa]:g?am leg.br/CD245566360600
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pelos custos de sua realizagdo, incluindo transporte, alimentacdo e

acomodacdes para o paciente e um acompanhante.

Art. 3° Esta lei entra em vigor ap6s decorridos noventa dias de

sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

O objetivo deste projeto de lei é viabilizar o diagndstico precoce

de doencgas raras de causa genética.

Como se sabe, o diagndstico de uma doenga rara pode
demorar mais de 5 anos, apds o paciente consultar diversos médicos e realizar
inumeros exames, muitas vezes desnecessarios, causando intenso sofrimento

para ele e desperdicio de recursos para o Sistema Unico de Salde.

As doencas genéticas representam cerca de 80%
aproximadamente de todas as doencas raras. Além disso, seu diagnostico
envolve a realizagcdo de exames com alta densidade tecnoldgica, muitos dos

guais nem sequer sao realizados no Brasil.

Apenas para se ter uma ideia da dificuldade para a realizacéo
desses exames no Brasil, o teste do pezinho foi ampliado pela Lei n° 14.154,
de 26 de maio de 2021, a fim de permitir o diagndstico de varias doencas raras
de causa genética, muitas das quais causadoras de sequelas neurolégicas
irreversiveis se nao diagnosticadas e tratadas a tempo. Contudo, ap6s mais de
trés anos, ainda nao foi implementado na grande maioria das unidades

federativas.

Como estima-se haver cerca de 6.000 a 8.000 doencas raras
de causa genética, muito diversas entre si, os exames necessarios para
diagnostico e acompanhamento podem variar bastante, desde simples exames
laboratoriais de sangue ou urina, até mesmo o sequenciamento de exoma.
Cabe ressaltar que o sequenciamento completo do exoma através de técnicas
de sequenciamento de nova geragao foi incorporado ao SUS, apds avaliagao
da CONITEC, em 2020, mas nao se encontra disponivel para a populagao que

necessita dele.
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Desta forma, nossa proposta, a fim de limitar os gastos e
prevenir o desperdicio de recursos publicos, € que o0 exame seja
obrigatoriamente realizado ou reembolsado pelo SUS somente se solicitado por
um médico geneticista, com titulo de especialista devidamente registrado no
Conselho Regional de Medicina, e que atenda em um servigo de referéncia em

doencas raras.

Entendemos que o prazo de 30 dias para realizacdo do exame
no Brasil e 90 dias para um exame realizado fora do Brasil € mais do que
suficiente. Sendo que, findo este prazo, o paciente pode realizar o exame por

conta prépria, que o poder publico seria obrigado a ressarci-lo pelos gastos.

Esperamos assim colaborar com o diagnéstico precoce das
doengas raras genéticas, melhorando assim a qualidade de vida dessas

pessoas.

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

aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputado ANDRE FERREIRA

2024-1514
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PROJETO DE LEI N.° 1.208, DE 2024

(Da Sra. Maria Arraes)

Cria o Banco de Dados Nacional de Doencas Raras.
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APENSE-SE A(AO) PL-705/20109.
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PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Da Sra. MARIA ARRAES)

Cria o Banco de Dados Nacional de
Doencgas Raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei cria o Banco de Dados Nacional de Doencas
Raras como sistema de apoio e orientagdo para diagnostico e tratamento de

doencas raras.

Art. 2° Para fins desta Lei, sdo consideradas doencas raras

aquelas que afetam até sessenta e cinco pessoas a cada cem mil individuos.

Art. 3° Fica criado o banco de dados nacional para cadastro de

informacgdes relacionadas as doengas raras no Brasil, conforme listadas:
| — histérico da doencas;
Il - sintomas;
[l — como realizar diagnéstico;
IV — com quais outras doencgas pode ser confundida;
V — tratamento;
VI — orientagao para direcionamento do paciente;
VIl — histérico dos pacientes; e
VIIl — outras informagdes e dados que se fizerem necessarios.

Art. 4° O referido banco de dados sera mantido pelo Sistema

Unico de Saude e o acesso para consulta sera permitido a todos os médicos.

Paragrafo unico. A atualizagdo do Banco de Dados sera

realizada de maneira colaborativa mediante solicitacdo de acesso ao gestor.
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Art. 5° As informagbes contidas no Banco de Dados Nacional
de Doengas Raras somente poderdo ser tratadas observando os ditames da
Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018, Lei Geral de Prote¢cdo de Dados
Pessoais (LGPD).

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

JUSTIFICAGAO

O presente Projeto de Lei tem por objetivo criar o Banco de Dados
Nacional sobre Doencas Raras, de maneira a subsidiar e orientar seu
diagnéstico e tratamento. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) o conceito de doencga rara € a patologia que acomete até 65 pessoas a
cada 100 mil individuos. No Brasil ha 13 milhées de pessoas portadoras de
doengas raras segundo o Ministério da saude, sendo as criangas 0s mais

afetados.

E de se compreender em sua pluralidade, que cerca de 80%' das
doengas raras sao oriundas de disfungdes genéticas, bem como, podem ser
hereditarias ou congénitas. Em torno de 75% das doencgas afetam criangas e
30% desses pacientes vdo a obito antes dos cinco anos de idade? Essas
patologias estdo presentes em diversos subgrupos de especialidades
(Neurolégicas, cardiovasculares, autoimunes, enddcrinas, reumaticas), e
constantemente séo patologias cronicas e degenerativas podendo evoluir a um

prognostico reservado.

Justamente por se tratar de doencas raras, a dificuldade em obter um
diagnéstico conciso reflete em formas de tratamentos paliativos, a fim de
promover melhores condigdes de saude até que o diagndstico concreto seja
estabelecido. O que se torna um processo complexo, o obstaculo em encontrar
meédicos especialistas, gestado clinica adequada, hospitais que dispdem de

recursos tecnoldgicos para atender condi¢des raras, laboratérios que realizam

1 https://genomasraros.com/doencas-raras-o-que-sao-e-como-diagnosticar/

2 https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/doencas-raras-quais-sao-e-porque-sao-
chamadas-assim

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\dsde—a%m(—*luwarg'?afﬁ leg.br/CD242203475600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Maria Arraes

Apresentacdo: 10/04/2024 19:29:55.893 - MESA

PLn.1208/2024

* CD242203475¢600=*



testes e exames necessarios, aléem da disponibilidade de medicamentos pelo
Servico Unico de Saude (SUS), que geralmente por ser de alto custo, acabam

dependendo de medidas judiciais.

O termo que é frequentemente utilizado para essa situacado é “odisseia
diagnostica”, consiste na demora da identificacdo correta de uma doenca, com
periodos longos entre o aparecimento dos sintomas e o estabelecimento de
diagnostico preciso. Pacientes relatam também a dificuldade de encontrar a
especializacdo profissional certa para a identificacdo da doenga. Tudo isso
culminou na formagdo de bancos de dados de doengas genéticas e nao
genéticas pelo mundo e vem ajudando os meédicos a fazer um diagnostico agil

e correto, como se pretende com a presente proposta.

Falta de informacao € um fator categoérico para o diagnédstico atardado,
doencas que apresentam sintomas brandos nem sempre sdo tratadas e
conduzidas para exames especificos, que sdo essenciais para identificar a
patologia e seu progndstico. Segundo o Instituto Muitos Somos Raros, a cada

10 pacientes 4 recebem o diagndstico incorreto ao menos uma vez.

7

Observa-se, que o tempo € crucial para um progndstico favoravel,
quando se detecta a patologia exata precocemente, se traz possibilidades de
evitar ou retardar lesdes, agravamentos e progressodes, além de possibilitar um
tratamento adequado, e mesmo que nao haja tratamento, o diagndstico correto
ajuda a entender os processos e estagios da doenca, criar rede de apoio e
trocas de experiéncias, assim como a elaboracdo de politicas publicas mais

eficientes.

Compreendendo a gravidade, em 2014 foi estabelecida a PORTARIA N°
199 pelo Ministério da Saude, instituindo a Politica de Atencao Integral as
Pessoas com Doencas Raras, que prevé uma rede de atendimento para
prevencgao, diagndstico, reabilitacdo e tratamento pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). O banco de dados aqui proposto vem para complementar o

planejamento ja existente.

Entende-se que, apesar de todos os projetos direcionados para essa
narrativa, ainda ha muito a se realizar para que pessoas portadoras de

doengas raras tenham um atendimento eficaz, rapido, recebam tratamento
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adequado e digno. Portanto, dispondo-se da melhoria do sistema de saude,
cria-se o Projeto de Lei permitindo a criagdo de um banco de dados de
doengas raras, onde disponibilizara informagdes esclarecidas como a etiologia,
patogenia, sinais clinicos, diagnéstico, tratamento, a fim de auxiliar o

profissional da saude a fechar o diagnéstico.

A luz do exposto, contamos com o apoio dos nobres pares visando a

aprovacgao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2024.

Deputada MARIA ARRAES
Solidariedade/PE
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada Missionaria Michele Collins - PP/PE

PROJETO DE LEI N° DE 2024.

(Da Sra. Missionaria Michele Collins)

Dispde sobre a implantagdo do
Servico de Referéncia de Doencgas
Raras.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° E instituido o Servico de Referéncia de Doencas Raras, de
acordo com o que dispde a Portaria N° 199, de 30 de janeiro de 2014, do

Ministério da Saude, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 2° O Servico de Referéncia de Doencas Raras sera responsavel
pela prestacédo de servigos especializados e sera dotado de instalagdes fisicas,
equipamentos e recursos humanos e técnicos que garantam o acesso ao

diagnostico e aos tratamentos necessarios.

Art. 3° O espacgo de que trata esta Lei devera ser dotado, pelo menos, da

seguinte estrutura fisica:

| - sala de atendimento para as familias de pacientes com doencas

raras;

Il - setor administrativo, com sala administrativa, area para arquivo das

fichas dos pacientes e sanitarios;
[l - setor para prestacao de servigos multiprofissionais de saude;
IV - setor de apoio logistico, com cozinha coletiva, refeitdrio,

almoxarifado, area para depdsito de material de limpeza e area para abrigo de

residuos solidos; e
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CAMARA DOS DEPUTADOS
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V - laboratério de patologia clinica, de exames genéticos e de imagem.

Paragrafo unico. Deverdo ser adotadas medidas que promovam a

acessibilidade a pessoas com deficiéncia e/ou com mobilidade reduzida.

Art. 4° O Servico de Referéncia de Doencas Raras devera possuir uma

equipe composta, pelo menos, das seguintes especialidades:

| - médico geneticista;

Il - psicologo;

[l - clinico geral;

IV - enfermeiro;

V - técnico de enfermagem;

VI - nutricionista;

VII - neurologista;

VIl - pediatra;

IX - fisioterapeuta;

X - assistente social; e

XI - responsavel técnico médico, com registro no Conselho Regional de

Medicina.
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Art. 5° Visando ao cumprimento da presente Lei, a administragédo publica
podera recorrer a servigcos de instituicbes publicas ou privadas, por

meio de condi¢cdes acordadas em convénio.

Art. 6° A Unido podera firmar parcerias, através de repasse de recursos
aos Estados, ao Distrito Federal, aos Municipios e a consoércios publicos
constituidos como associacdo publica, por meio de convénio ou de outros
instrumentos congéneres, para apoio a implantagcao do Servico de Referéncia

de Doencas Raras.

Art. 7° Cabera ao Poder Executivo regulamentar a presente Lei em todos

0s aspectos necessarios para a sua efetiva aplicagao.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

O projeto que ora encaminho a esta Casa Legislativa tem por finalidade
oferecer um local que disponibilize inUmeros especialistas, exames especificos
e um servigo multidisciplinar que venha proporcionar o atendimento integral as

pessoas com doencgas raras.

De acordo com a Organizagcao Mundial de Saude (OMS), essas doencgas
sdo as que atingem até 65 individuos em um grupo de 100 mil pessoas.
Geralmente sao alteragbes crénicas e degenerativas, que oferecem grande
risco de morte. Apesar de nao existir cura para as doengas raras, ha
tratamentos que prolongam a sobrevida de muitos pacientes. O Brasil possui

cerca de 13 milhdes de pessoas com essas patologias.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\dsde—a%m(—*lwa]zggafﬁ leg.br/CD243355329300

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Missionaria Michele Collins

PLn.2922/2024

Apresentacdo: 17/07/2024 11:43:45.707 - MESA

*CD243355329300 %




0

CAMARA DOS DEPUTADOS
% ¥ Gabinete da Deputada Missionaria Michele Collins - PP/PE

A implantacdo desse servico, cujo atendimento devera
ser gratuito, certamente vai melhorar a qualidade de vida dos individuos e das
suas familias, bem como aumentara a autonomia dos pacientes e servira como
apoio para os profissionais que acompanham a rotina de uma pessoa com

doenca rara.

A matéria dispde, ainda, sobre o espaco fisico e os servigos ofertados.
Além dos servigos de saude, a unidade vai proporcionar a
solidariedade fraterna, a difusdo de informagdes sobre essas doencas e a

convivéncia social entre os pacientes e a comunidade.

A Portaria n°® 199, de 30 de janeiro de 2014, do Ministério da Saude,
estabelece que € responsabilidade comum do Ministério da Saude e das
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos pios a
garantia da oferta de servigos de saude para as pessoas com doengas raras.
Ressalte-se, ainda, que a mesma portaria institui incentivo financeiro
mensal para os grupos de profissionais que atuam no citado servico, o que

favorece a implantagcao da referida medida.

De acordo com o que foi explanado, principalmente no sentido de que
esse espago possa proporcionar aos portadores de doengas raras uma vida
com mais qualidade, € que solicito o apoio dos meus ilustres pares na

aprovacao deste Projeto de Lei.

Sala das Sessbes, em 17 de julho de 2024.

Missionaria Michele Collins
Deputada Federal (PP/PE)
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COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM
DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 4.691, DE 2019

Apensados: PL n° 3.302/2015, PL n° 4.345/2016, PL n° 4.812/2016, PL n°
4.818/2016, PL n° 5.017/2016, PL n°® 5.998/2016, PL n°® 3.543/2019, PL n°
705/2019, PL n® 3.262/2020, PL n° 3.650/2020, PL n° 4.352/2020, PL n°
5.374/2020, PL n°® 1.035/2021, PL n°® 1.907/2021, PL n°® 2.817/2021, PL n°
656/2021, PL n° 992/2022, PL n°® 1.502/2023, PL n°® 2.684/2023, PL n°
2.960/2023, PL n° 3.888/2023, PL n° 5.508/2023, PL n°® 5.732/2023, PL n°
6.110/2023, PL n° 1.203/2024, PL n°® 1.208/2024, PL n° 2.922/2024, PL n°
756/2024, PL n° 757/2024 e PL n° 758/2024

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro
de 1975, que “dispbe sobre a organizagéo
das agdes de Vigilancia Epidemioldgica,
sobre o Programa Nacional de Imunizagdes,
estabelece normas relativas a notificacao
compulséria de doencas, e da outras
providéncias”, para tornar obrigatéria a
notificagdo de doengas raras.

Autor: SENADO FEDERAL - LEILA
BARROS

Relator: Deputado DANIEL AGROBOM

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.691, de 2019, oriundo do Senado Federal,
propde alterar a Lei n® 6.259, de 1975, que “dispde sobre a organizagdo das
acbes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificacdo compulsoria de
doengas, e da outras providéncias”, para tornar obrigatéria a notificacdo de

doencas raras.

Apensados em razdo de também abordarem o tema das

doencas raras, encontram-se os seguintes projetos de lei:
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1. PL n° 3.302/2015, de autoria do Sr.Pedro Cunha Lima, que
dispbe sobre a aplicacdo minima de recursos para a pesquisa € o
desenvolvimento de diagndsticos, medicamentos e outros produtos para a
saude destinados ao tratamento de doencas raras, e destina parcela dos
recursos recuperados em acdes de ressarcimento ao erario da Unido as agdes
de atencdo integral as pessoas com doencas raras no Sistema Unico de
Saude.

2. PL n°4.345/2016, de autoria do Sr. Atila A. Nunes, que cria
os centros para tratamento de doencas raras em todos os estados da

federagao e da outras providéncias.

3. PL n° 4.812/2016, de autoria do Sr.Ronaldo Carletto, que
dispbe sobre o financiamento da pesquisa e do desenvolvimento de
diagnésticos, vacinas, medicamentos e outros produtos para a saude

destinados ao tratamento de epidemias virais e do cancer.

4. PL n°4.818/2016, de autoria da Sra.Mariana Carvalho, que
autoriza o uso de farmacos, substancias quimicas, produtos biolégicos e
correlatos ainda em fase experimental e ndo registrados, por pacientes com

doencgas graves ou raras.

5. PL n°® 5.017/2016, de autoria da Sra.Leandre, que dispde
sobre 0 uso compassivo de farmacos em fase experimental.

6. PL n°5.998/2016, de autoria da Sra.Mariana Carvalho, que
acrescenta o § 3° ao art. 19-Q da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para prever critérios diferenciados para a avaliagdo e a incorporagao de
medicamentos orfaos, destinados ao tratamento das doencas raras.

7. PL n°® 3.543/2019, de autoria da Sra.Edna Henrique, que
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para incluir treinamentos em
doencas raras na politica de recursos humanos da area da saude.

8. PL n°705/2019, de autoria do Sr.Célio Studart, que institui,
em todo o territério nacional, o Programa de mapeamento, identificagdo e
cadastro de pessoas com doengas raras.

9. PL n° 3.262/2020, de autoria do Sr.Eduardo da Fonte, que

altera a lei n® 13.930, de 10 de dezembro de 2019 e cria o Fundo Nacional para
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Custeio e Fornecimento de Medicagdes e Terapias destinadas ao Tratamento
de Doencgas Raras ou Negligenciadas.

10. PL n° 3.650/2020, de autoria do Sr.Geninho Zuliani, que
altera dispositivos da Lei n® 12.715, de 17 de setembro de 2012, que dispde
sobre alteracao da aliquota das contribuicbes previdenciarias sobre a folha de
salarios devidas pelas empresas que especifica; institui o Programa de
Incentivo a Inovagdo Tecnoldgica e Adensamento da Cadeia Produtiva de
Veiculos Automotores, o Regime Especial de Tributagdo do Programa Nacional
de Banda Larga para Implantacdo de Redes de Telecomunicagbes, o Regime
Especial de Incentivo a Computadores para Uso Educacional, o Programa
Nacional de Apoio a Atencao Oncoldgica e o Programa Nacional de Apoio a
Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia; restabelece o Programa Um
Computador por Aluno; altera o Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnoldgico da Industria de Semicondutores, instituido pela Lei n°® 11.484, de
31 de maio de 2007; altera as Leis n° s 9.250, de 26 de dezembro de 1995,
11.033, de 21 de dezembro de 2004, 9.430, de 27 de dezembro de 1996,
10.865, de 30 de abril de 2004, 11.774, de 17 de setembro de 2008, 12.546, de
14 de dezembro de 2011, 11.484, de 31 de maio de 2007, 10.637, de 30 de
dezembro de 2002, 11.196, de 21 de novembro de 2005, 10.406, de 10 de
janeiro de 2002, 9.532, de 10 de dezembro de 1997, 12.431, de 24 de junho de
2011, 12.414, de 9 de junho de 2011, 8.666, de 21 de junho de 1993, 10.925,
de 23 de julho de 2004, os Decretos-Leis n° s 1.455, de 7 de abril de 1976,
1.593, de 21 de dezembro de 1977, e a Medida Provisoria n® 2.199-14, de 24
de agosto de 2001; e da outras providéncias.

11. PL n° 4.352/2020, de autoria do Sr.Julio Cesar Ribeiro, que
altera a lei n° 13.930, de 10 de dezembro de 2019, para o direcionamento de
percentuais no custeio de medicamentos ao tratamento de doengas raras ou
negligenciadas.

12. PL n°® 5.374/2020, de autoria do Sr.Juninho do Pneu, que
dispbe sobre as diretrizes para o tratamento de doencgas raras no ambito do
Sistema Unico de Saude.

13. PL n° 1.035/2021, de autoria do Sr.Lucas Redecker, que
institui o Cadastro Nacional de Pessoas com Doencgas Raras — Cad.Raras - e

da outras providéncias.
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14. PL n° 1.907/2021, de autoria do Sr.Benes Leocadio, que
altera a Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para definir percentual
minimo de aplicagédo de recursos na pesquisa e desenvolvimento de vacinas.

15. PL n® 2.817/2021, de autoria do Sr.José Guimaraes, que
altera a Lei n° 10.332, de 19 de dezembro de 2001, que dispbe sobre o
Programa de Fomento a Pesquisa em Saude, para garantir a aplicagdo minima
de 20% dos recursos, por um periodo de 10 anos, em pesquisa para
desenvolvimento de novas vacinas e na criacdo de estrutura para producao
nacional de imunizantes e de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFASs).

16. PL n° 656/2021, de autoria do Sr.Marcelo Freixo, que
dispde sobre os tratamentos de sindrome ou doenga rara, na forma que
menciona.

17. PL n® 992/2022, de autoria da Sra.Silvia Cristina e do
Sr.Weliton Prado, que institui o Estatuto da Pessoa com Doenca Rara.

18. PL n° 1.502/2023, de autoria da Sra.Clarissa Tércio, que
altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para instituir o Subsistema
de Atengado a Saude das Pessoas com Doengas Raras, no ambito do Sistema
Unico de Saude.

19. PL n°® 2.684/2023, de autoria da Sra.Cristiane Lopes e da
Sra.Delegada Katarina, que institui a Politica de Atencdo Integral a Saude das
Pessoas com Doencas Raras.

20. PL n°® 2.960/2023, de autoria do Sr.Marcelo Lima, que
institui o Programa de Apoio a Familias e Responsaveis por Pessoas
Portadoras de Atrofia Muscular Espinhal (AME), Esclerose Lateral Amiotrofica
(ELA) e outras doencgas raras.

21. PL n° 3.888/2023, de autoria da Sra.Rosangela Moro, que
altera a Lei n°® 13.756, de 12 de dezembro de 2018; destina parcela do produto
da arrecadagdo da loteria de progndstico numérico para a aquisicdo de
medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento de doencas raras
definidas pelo Ministério da Saude.

22. PL n°® 5.508/2023, de autoria da Sra.Renata Abreu, que
institui a Lei de Protecao a Pessoa com Doencga Rara.

23. PL n° 5.732/2023, de autoria da Sra.Rosangela Moro, que

dispde sobre medidas para incentivar profissionais de saude a participarem de
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acbes de educacédo continuada e reciclagem com énfase em doengas raras na
atencao primaria a saude.

24. PL n° 6.110/2023, de autoria da Sra.Rosangela Moro e
outros, que dispde sobre o prazo para realizagao de diagnostico e tratamento
do paciente com doenga rara.

25. PL n° 1.203/2024, de autoria do Sr.André Ferreira, que
dispbe sobre a realizagdo de exames laboratoriais e de imagem para
diagnéstico e acompanhamento de pessoas com doengas raras de causa
genética gratuitamente via Sistema Unico de Saude (SUS).

26. PL n°® 1.208/2024, de autoria da Sra.Maria Arraes, que cria
o Banco de Dados Nacional de Doencgas Raras.

27. PL n°® 2.922/2024, de autoria da Sra.Missionaria Michele
Collins, que dispde sobre a implantacdo do Servico de Referéncia de Doencgas
Raras.

28. PL n° 756/2024, de autoria da Sra.Nely Aquino, que altera
a Lei n° 13.693, de 10 de julho de 2018, para especificar agdes de
conscientizagao sobre doencas raras.

29. PL n°®757/2024, de autoria da Sra.Nely Aquino, que dispde
sobre a assisténcia psicossocial a pessoas com doencas raras e seus
cuidadores

30. PL n° 758/2024, de autoria da Sra.Nely Aquino, que altera
a Lei n°® 10.332, de 19 de dezembro de 2001, para aumentar o financiamento
de pesquisas e para a produgédo de medicamentos para doengas raras.

Trata-se de proposicao sujeita a apreciagao conclusiva pelas
comissodes; despachada a Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com
Deficiéncia (CPD); a Comissao de Saude (CSAUDE); a Comissao de Financgas
e Tributacao (CFT), para andlise do mérito e da adequacado financeira e
orcamentaria; e a Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC),
para andlise dos aspectos constitucionais, legais, juridicos, regimentais e de

técnica legislativa.
Tramita em regime de prioridade (art. 151, Il, do RICD).
Findo o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.
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Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao manifestar-se sobre o mérito da
proposicao em relagao aos direitos da pessoa com deficiéncia, nos termos do

inciso XXIIl, do artigo 32 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Atualmente, o cuidado das doencas raras no ambito do
Sistema Unico de Saude segue a Portaria n°® 199, de 2014, que instituiu a
Politica Nacional de Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras,
representando um marco nesse tema; porém, ainda € insuficiente para

contemplar todas as necessidades das pessoas com doencas raras.

O Projeto de Lei n° 4.691, de 2019, prevé tornar obrigatéria a
notificacdo de doencgas raras. Assemelham-se a esta o Projeto de Lei n° 705,
de 2019, e o Projeto de Lei n° 1.035, de 2021, que instituem cadastros de
pessoas com doengas raras, que nada mais sdo do que registros onde séo
armazenados os dados pessoais oriundos de notificagdes e outras fontes de
informacdes. Faltam dados epidemiolégicos fidedignos sobre doengas raras e

ultrarraras dificultando o correto planejamento de politicas publicas especificas.

Cabe, contudo, ressaltar que a notificacdo de malformacodes
congénitas esta incluida na Declaragao de Nascido Vivo (DNV) desde 2000, e

a triagem neonatal (inclusive da rede privada) desde 2001.

Desta forma, a fim de conferir maior unidade ao sistema, no
substitutivo que propusemos ao final deste voto, acrescemos as propostas
desses projetos de lei essas informagdes, que ja sdo obrigatérias ha mais de

20 anos e, portanto, nao constituem nenhum 6nus adicional.

O Projeto de Lei n° 5.374, de 2020; o Projeto de Lei n° 992, de
2022; o Projeto de Lei n® 1.502, de 2023; o Projeto de Lei n°® 2.684, de 2023; o
Projeto de Lei n° 5.508, de 2023; Projeto de Lei n® 2922, de 2024; o Projeto de
Lei n° 6.110, de 2023; o Projeto de Lei n° 757, de 2024, e o Projeto de Lei n°

1.203, de 2024, estabelecem normas para a reorganizagdo do SUS e para a
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assisténcia as doencas raras. Entendemos que tais propostas sao bastante
pertinentes, considerando a especificidade das doengas raras em relagdo a um
sistema inicialmente concebido para cuidar das doengas mais comuns, o que é
logicamente contrario ao cuidado das doengas raras. Quanto ao prazo para
inicio do tratamento, entendemos que 60 dias € um prazo bastante razoavel,
tendo em vista que muitas vezes o tratamento pode demandar a realizagao de
cirurgias de alta complexidade ou a compra de medicamentos nao
padronizados; ressaltando-se a possibilidade de esse prazo ser mais curto se

houver justificativa médica devidamente registrada no prontuario do paciente.

O Projeto de Lei n® 4.345, de 2016, propde a criagao de centros
para tratamento de doencas raras em todos os estados. Embora seja uma
medida necessaria, € preciso notar que em diversos estados no Brasil ndo ha
um unico médico com especializagdo em genética para que se possa cogitar a
criagao de tais centros, razdo pela qual ndo se pode impor esta obrigacdo ao
poder publico. Assim, consideramos mais viavel garantir a referéncia dos casos
de doencas raras para os locais onde haja médicos especialistas, mediante
coordenacdo dos gestores estaduais (no caso de atendimentos dentro do

estado) ou federais (no caso de referéncia para outro estado) do SUS.

O Projeto de Lei n° 4.818, de 2016, o Projeto de Lei n° 5.017,
de 2016, e o Projeto de Lei n° 5.998, de 2016, tratam da utilizacdo de
farmacos, substancias quimicas, produtos biolégicos e correlatos ainda em
fase experimental e/ou nao registrados, por pacientes com doengas graves ou
raras no ambito do SUS. Entendemos que ha contribuicbes importantes nessas
proposi¢cdes, mas que necessitam de algumas adaptagbes em razdo da
publicacdo superveniente da Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Cabe
ainda observar que muitos medicamentos em fase de pesquisa sdo ainda
moléculas em desenvolvimento e sequer encontram-se disponiveis no mercado

para prescri¢ao.

O Projeto de Lei n° 656, de 2021, dispde sobre os tratamentos
de doencas raras no ambito dos planos de saude. Entendemos ser o0 mesmo
caso do SUS, ressalvadas a segmentacao do plano contratado — ou seja, se
houver cobertura para internacdo o tratamento para doenca rara deve ser

garantido, mesmo que nao haja protocolo clinico ou diretriz terapéutica, ou que

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat H’?O'}IMWH leg.br/CD243726934400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Daniel Agrobom

Apresentacdo: 08/10/2024 18:23:26.730 - CPD

PRL2 CPD

> PL 4691/2019

PRL n.2

*

34400

9

*xCD243726




0 uso seja considerado off label — o que ja teria sido contemplado na Lei n°
14.307, de 3 de marco de 2022.

Cabe aqui ressaltar que a pesquisa clinica envolvendo seres
humanos é rigidamente controlada de modo a proteger a dignidade do ser

humano, sendo inafastavel a responsabilidade do pesquisador.

O PL n° 3.543, de 2019, o PL n°® 5.732, de 2023 e 0 PL n°
1.208/2024 propdéem agdes de educagado continuada e treinamento em
doencas raras na politica de recursos humanos da area da saude. Entendemos
que isso vai aprimorar a capacidade dos profissionais das portas de entrada de
diagnosticar precocemente essas doengas e oferecer o tratamento correto ao

paciente.

O PL n° 756, de 2024, dispde sobre acdes de conscientizagao
sobre doencas raras. Trata-se de uma proposta muito adequada, que ajudara

na conscientizacio da sociedade sobre esse tema.

O PL n° 2.960, de 2023, dispbe normas gerais para o cuidado
de pessoas com atrofia muscular espinhal. Tais disposi¢cdes encontram-se

englobadas ja na lei do SUS e no substitutivo que propusemos.

Por fim, o PL n°® 3.302, de 2015, o PL n° 4.812, de 2016, o PL
n°® 3.262, de 2020, o PL n°® 3.650, de 2020, o PL n°® 4.352, de 2020, o PL n°
1.907, de 2021, o PL n°® 2.817, de 2021, o PL n°® 3.888, de 2023, e o PL n°® 758,
de 2024, tratam de normas de custeio para assisténcia farmacéutica e

pesquisa clinica.

Cabe aqui observar a publicacdo da Lei n° 13.930, de 2019,
que alterou a Lei n° 10.332, de 2001, para ja garantir que 30% dos recursos do
Programa de Fomento a Pesquisa em Saude sejam aplicados em atividades
voltadas para o desenvolvimento tecnoléogico de medicamentos,
imunobioldgicos, produtos para a saude e outras modalidades terapéuticas

destinadas ao tratamento de doengas raras ou negligenciadas.

Feitas todas essas consideragdes, dentro do que cabe a esta
Comissdo manifestar-se nos termos regimentais, concluimos que tanto a

proposigao principal ora em analise quanto as apensadas sao meritorias.
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Em face do exposto, voto pela APROVACAO do PL n° 4.691,
de 2019, e de todos os projetos de lei apensados — PL n°® 3.302/2015, PL n°
4.345/2016, PL n°® 4.812/2016, PL n°® 4.818/2016, PL n°® 5.017/2016, PL n°
5.998/2016, PL n° 3.543/2019, PL n°® 705/2019, PL n° 3.262/2020, PL n°
3.650/2020, PL n° 4.352/2020, PL n°® 5.374/2020, PL n°® 1.035/2021, PL n°
1.907/2021, PL n°® 2.817/2021, PL n° 656/2021, PL n° 992/2022, PL n°
1.502/2023, PL n° 2.684/2023, PL n° 2.960/2023, PL n° 3.888/2023, PL n°
5.508/2023, PL n°® 5.732/2023, PL n°® 6.110/2023, PL n°® 1.203/2024, PL n°
1.208/2024, PL n° 2.922/2024, PL n°® 756/2024, PL n° 757/2024 e PL n°
758/2024 —, na forma do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado DANIEL AGROBOM
Relator

2024-7386
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COMIS§AO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM
DEFICIENCIA

SUBSTITUTIVO A O PROJETO DE LEI N° 4.691, DE 2019

Apensados: PL n° 3.302/2015, PL n° 4.345/2016, PL n°® 4.812/2016, PL n°
4.818/2016, PL n° 5.017/2016, PL n° 5.998/2016, PL n° 3.543/2019, PL n°
705/2019, PL n°® 3.262/2020, PL n° 3.650/2020, PL n° 4.352/2020, PL n°
5.374/2020, PL n° 1.035/2021, PL n°® 1.907/2021, PL n°® 2.817/2021, PL n°
656/2021, PL n° 992/2022, PL n°® 1.502/2023, PL n°® 2.684/2023, PL n°
2.960/2023, PL n° 3.888/2023, PL n°® 5.508/2023, PL n°® 5.732/2023, PL n°
6.110/2023, PL n° 1.203/2024, PL n°® 1.208/2024, PL n° 2.922/2024, PL n°
756/2024, PL n° 757/2024 e PL n° 758/2024

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
atencdo as doencas 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 “Dispbe sobre as condicbes para a promogao, 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 Agronegocio, 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 Inovacao para Competitividade, e da outras providéncias”; a Lei
n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que “Dispbe sobre a organizagdo das
acbes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulsoria 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
Doencas Raras e a Semana Nacional da Informacado, Capacitacdo e Pesquisa

sobre Doengas Raras”, para dispor sobre a atencao 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- organizagao 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)’
AL, T8 oo e e e ee et
Ve e
g)de a SS|St e nc IaanoengaS raras .....................................
................................................................................... (NR)’
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12

IV- no caso de doencas raras, com base nas
recomendagdes das  associacdes médicas de
especialistas na doencga ou agravo a saude para o qual o
medicamento foi prescrito, independente da relacdo de
medicamentos do ente federado; desde que nao seja
considerada experimental pelo Conselho Federal de
Medicina. (NR)”

AL 19-QU

§ 4° Na avaliagdo para incorporagdao de medicamentos
destinados ao tratamento de doencas raras, sera
dispensada a avaliagdo custo-efetividade, quando nao
houver outro medicamento para comparagao passivel de
ser utilizada na mesma situagéo.” (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
servigo;

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

c) haja recomendacdo das associacbes médicas de
especialistas na doencga 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
competentes e autorizado pelo gestor do SUS. (NR)”

“CAPITULO IX
DO SUBSISTEMA DE ATENGAO AS DOENCAS RARAS
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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 “doenca 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 Atencédo as Doencas Raras,
€ responsavel por:

I- realizag&o 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;

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

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

§ 2° A aquisicdo de medicamentos e de outros produtos
de interesse a saude necessarios ao cuidado de pessoas
com doencgas raras sera realizada conforme protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas, sob responsabilidade da
direcdo nacional do Sistema Unico da Saude.

§ 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 diregdo nacional do Sistema Unico da
Saude.

§ 4° E vedado a realizagdo de pesquisa clinica bem como
a prescricao ou realizagao de procedimento experimental
em doencgas raras em desacordo com a legislagcdo 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 doencga rara tem direito de se
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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 diagndéstico 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 doencga rara, com a realizacao 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 doenga rara terdo tratamento
preferencial e gratuito, quanto ao acesso as prescrigdes e
dispensacao de analgésicos especificos.

§ 3° Nos casos em que a principal hipétese diagnéstica
seja a de doenga rara, 0sS exames hecessarios a
elucidagcao devem ser realizados no prazo maximo de 30
(trinta) dias, mediante solicitagdo fundamentada do
meédico responsavel.”

V- acdes de educacio continuada para os profissionais de
saude para o reconhecimento dos sinais e sintomas de
doencas raras, suas linhas de cuidado, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas; além da disponibilizagcdo de
material de referéncia para consulta e ferramentas de
apoio diagnostico.

§ 2° Os profissionais de saude que atuam em unidades de
saude da atencdo basica, unidades de pronto
atendimento e nas portas de entrada hospitalares de
urgéncia e emergéncia, deverdo receber treinamento
anual para identificacdo e conduta de casos suspeitos de
doencas raras, conforme protocolos de atengdo 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 redacéo:
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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
avaliacao das acoes 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, serdao aplicados em
atividades voltadas para a realizagdo de pesquisas
clinicas e o desenvolvimento tecnologico de
medicamentos, imunobioldgicos, produtos para a saude e
outras modalidades terapéuticas destinados ao
tratamento de doencgas 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 Il do art. 1° desta Lei, serdo
aplicados em atividades voltadas para o desenvolvimento
tecnolégico 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 Inovagéo para Competitividade, previsto no
inciso V do art. 1° desta Lei, serdo aplicados no
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da
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Saude para o desenvolvimento e producéo de terapias
avangadas 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- informagbes sobre as principais doengas raras no
Brasil;

lI- sinais de alerta que podem indicar a necessidade de
avaliacdo médica,;
[ll- a importancia do diagndstico precoce e dos testes de
triagem neonatal,

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

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

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

produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

2024-7386

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado DANIEL AGROBOM
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM
DEFICIENCIA

PROJETO DE LEI N° 4.691, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia,
em reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votacdo ocorrida por processo
simbolico, concluiu pela aprovacao o Projeto de Lei n® 4.691/2019, o PL 4345/2016, o
PL 4812/2016, o PL 5998/2016, o PL 3262/2020, o PL 758/2024, o PL 4818/2016, o PL
705/2019, o PL 3543/2019, o PL 5374/2020, o PL 992/2022, o PL 2922/2024, o PL
3650/2020, o PL 1907/2021, o PL 5017/2016, o PL 1035/2021, o PL 1208/2024, o PL
5732/2023, o PL 4352/2020, o PL 3888/2023, o PL 656/2021, o PL 1502/2023, o PL
6110/2023, o PL 756/2024, o PL 2817/2021, o PL 3302/2015, o PL 2960/2023, o PL
5508/2023, o PL 757/2024, o PL 2684/2023, ¢ o PL 1203/2024, apensados, com
substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Daniel Agrobom.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Weliton Prado - Presidente, Zé Haroldo Cathedral - Vice-
Presidente, Daniel Agrobom, Daniela Reinehr, Erika Kokay, Geraldo Resende, Glauber
Braga, Marcelo Queiroz, Max Lemos, Rosangela Moro, Bruno Farias, Fldvia Morais,
Missionaria Michele Collins, Professora Luciene Cavalcante ¢ Rubens Otoni.

Sala da Comissao, em 29 de outubro de 2024.

Deputado WELITON PRADO
Presidente
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CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE DEFESA DOS DIREITOS DAS
PESSOAS COM DEFICIENCIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CPD AO PROJETO DE LEI N° 4.691 DE
2019

Apensados: PL n° 3.302/2015, PL n°® 4.345/2016, PL n° 4.812/2016, PL n°
4.818/2016, PL n° 5.017/2016, PL n°® 5.998/2016, PL n° 3.543/2019, PL n°
705/2019, PL n° 3.262/2020, PL n° 3.650/2020, PL n°® 4.352/2020, PL n°
5.374/2020, PL n°® 1.035/2021, PL n°® 1.907/2021, PL n°® 2.817/2021, PL n°
656/2021, PL n°® 992/2022, PL n° 1.502/2023, PL n° 2.684/2023, PL n°
2.960/2023, PL n® 3.888/2023, PL n° 5.508/2023, PL n° 5.732/2023, PL n°
6.110/2023, PL n°® 1.203/2024, PL n°® 1.208/2024, PL n°® 2.922/2024, PL n°
756/2024, PL n°® 757/2024 e PL n° 758/2024

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre a
atencdo as doencas 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
recuperagdo da saude, a organizagdao 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 Inovagao para Competitividade, e da outras providéncias”; a Lei
n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que “Dispbe sobre a organizagcdo das
acdes de Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificacdo 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, Capacitagdo e Pesquisa

sobre Doencas Raras”, para dispor sobre a atengao as doencas raras.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Art. 2° A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com as seguintes alteragdes:

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

XVI- organizacao de agdes e servicos pubicos de saude
dirigidos a promogao, prote¢cdo 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 acdes e servigos publicos de saude para assisténcia
as pessoas com doengas raras. (NR)”

................................................................................... (NR)’
T LT 1 OSSN
Ve e
g)de a 33|St e nc IaanoengaS raras .....................................
................................................................................... (NR)’
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CAMARA DOS DEPUTADOS

IV- no caso de doencas raras, com base nas
recomendagdes das  associacdes meédicas  de
especialistas na doenga ou agravo a saude para o qual o
medicamento foi prescrito, independente da relacdo de
medicamentos do ente federado; desde que ndo seja
considerada experimental pelo Conselho Federal de
Medicina. (NR)”

ANt 19-Q1

§ 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)

Ill- medicamentos e produtos para doencas raras, desde
que:

a) seu uso nao tenha sido objeto de processo de
avaliagdo 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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CAMARA DOS DEPUTADOS

competentes e autorizado pelo gestor do SUS. (NR)”

“CAPITULO IX
DO SUBSISTEMA DE ATENGAO AS DOENGAS RARAS

Art. 19-V O Subsistema de Atencao 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 “doenca 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 Atencédo as Doencas Raras,
€ responsavel por:

I- realizag&o 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;

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

§ 1° Caberad a Unido, com recursos proprios, financiar
todas as agbes, incluindo a assisténcia farmacéutica,
integral e de acesso universal, dentro do Subsistema de
Atencao 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 diregado nacional do Sistema Unico da
Saude.
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§ 4° E vedado a realizacdo de pesquisa clinica bem como
a prescricao ou realizacdo de procedimento experimental
em doencgas 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 diagnostico 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
cirargica, 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 doenga rara terao tratamento
preferencial e gratuito, quanto ao acesso as prescrigdes e
dispensacao de analgésicos especificos.

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

V- acdes de educacio continuada para os profissionais de
saude para o reconhecimento dos sinais e sintomas de
doencas raras, suas linhas de cuidado, protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas; além da disponibilizacédo 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 identificacdo e conduta de casos suspeitos de
doencgas raras, conforme protocolos de atengdo 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:

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

a) malformagdes e outras anomalias congénitas, por meio
da Declaracido 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 doengas constantes do Programa
Nacional de Triagem Neonatal;

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

§ 2° O gestor federal do Sistema Unico de saude,
anualmente, consolidara as notificacbes de doencas raras
registrados nos seus respectivos sistemas de informacgéo,
para fins de obtencao de instrumentos de planejamento e
avaliacao das acdes 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 realizagcdo 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 doengas 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 Il do art. 1° desta Lei, serdo
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- informagbes sobre as principais doengas raras no
Brasil;

lI- sinais de alerta que podem indicar a necessidade de
avaliacdo 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 atengao primaria
deverao realizar atividades de conscientizacdo sobre
doencgas raras em escolas e na comunidade. (NR)”

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

produzindo efeitos financeiros no exercicio financeiro subsequente.

Sala da Comissao, em 29 de outubro de 2024.
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Deputado WELITON PRADO
Presidente
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