PODER LEGISLATIVO
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° DE 2025
(Do Sr. Dr. Luizinho)

Dispbe sobre a criacdo do Cadastro
Nacional de Doencas Raras, estabelece
regras para a dispensacdo de
medicamentos e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica criado o Cadastro Nacional de Doencas Raras, a
ser mantido e custeado pelo Ministério da Saude, com a finalidade de manter
informacgdes, prestar apoio e orientacdo para o diagnostico e formular
politicas publicas destinadas ao tratamento de doencas raras.

§ 1° Compete ao Ministério da Saude, no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias, definir o conceito de doenga rara, mediante critérios
técnicos claros e objetivos, inclusive quanto a sua prevaléncia na populagao,
conforme estabelecido em ato normativo préprio.

§ 2° Cabe aos gestores do Sistema Unico de Saude (SUS), nas
trés esferas de governo, sob orientagdo do Ministério da Saude, atualizar as
informagdes sobre casos de doengas raras.

§ 3° O acesso ao Cadastro Nacional de Doengas Raras podera
ser disponibilizado a qualquer profissional de saude devidamente habilitado,
em todo o territério nacional, observada a legislacdo especifica sobre as
profissdes da area da saude e a regulamentagao dos respectivos conselhos
profissionais.

Art. 2° Compete ao Ministério da Saude definir as doencas de
notificagdo obrigatdria a serem incluidas no Cadastro de que trata o art. 1°
desta Lei.

Art. 3° A dispensacdo de medicamentos para doengas raras
dependera do prévio registro da doenca no Cadastro de que trata o art. 1°
desta Lei, desde que o medicamento esteja regularmente registrado na
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e incorporado pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

§ 1° Nos casos em que os medicamentos forem classificados
como de alto custo, a sua aquisi¢ao e distribuicdo serao de responsabilidade
do Ministério da Saude, observados os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas por ele definidos.

§ 2° Serado considerados medicamentos de alto custo aqueles
cujo valor de aplicagdo exceda o equivalente a 1.000 (mil) salarios minimos.

§ 3° O Conselho Nacional de Justica podera celebrar termo de
cooperacdao com o Ministério da Saude para participacdo no monitoramento
do processo de aquisicao e distribuicdo de medicamentos de alto custo.

Art. 4° Nos casos de medicamentos de alto custo referidos no §
2° do art. 3° a aquisicdo dos medicamentos e tecnologias solicitados por
beneficiarios de operadoras de planos de saude ocorrera por intermédio do
Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° As operadoras de planos de saude deverdo ressarcir o
SUS quando os beneficiarios de planos privados receberem os
medicamentos elegiveis nos termos da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998,
e previstos no § 2° do art. 3° desta Lei, desde que:

| — estejam incorporados ao Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude;

Il — observem as Diretrizes de Utilizagdo definidas pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS).

§ 2° O ressarcimento sera realizado em conformidade com os
normativos estabelecidos pela ANS, pelo valor de aquisicdo do
medicamento.

§ 3° O descumprimento da obrigagdo prevista no § 1° deste
artigo ensejara a instauragdo de procedimento administrativo pela ANS,
podendo resultar na perda do registro da operadora junto ao O6rgao
regulador.

Art. 5° Compete ao Ministério da Saude a criagcao de plataforma
nacional destinada a:

| — coletar e analisar dados sobre a quantidade de
medicamentos demandados por processo administrativo e judicial;

Il — informar o status das incorporagdes de medicamentos e
tecnologias para doengas raras no SUS;

[Il — registrar os custos dos tratamentos realizados;
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IV — manter dados sobre o acompanhamento de pacientes em
tratamento, incluindo informagdes sobre evolugéo clinica, agravamento do
quadro, recidivas e outros aspectos, observando-se o sigilo das informacdes
pessoais, nos termos da Lei n°® 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 6° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de
até 180 (cento e oitenta) dias, contado da data de sua publicagéo.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor ap6s decorrido o prazo de 1 (um)
ano de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

O presente projeto de lei visa instituir o Cadastro Nacional de
Doengas Raras, com o objetivo de promover o monitoramento, o
acompanhamento e a sistematizacdo de informacgdes relativas as doencas
raras no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Conforme definicdo do Ministério da Saude, uma doenca é
considerada rara quando afeta até 65 pessoas a cada 100 mil habitantes.
Embora essas enfermidades sejam individualmente pouco frequentes,
estima-se que existam entre 6 mil e 8 mil tipos diferentes, o que, no conjunto,
impacta significativamente a saude publica e demanda politicas especificas
de atencgao integral.

O Cadastro permitira o registro e a atualizagdo de dados
clinicos e demograficos de pacientes diagnosticados com doencgas raras, do
nascimento ou em qualquer etapa da vida. A implementacao dessa base
nacional de dados é fundamental para estruturar uma jornada de cuidado
continua e eficaz, assegurando aos pacientes e suas familias o acesso
adequado aos servigcos de saude e ao tratamento necessario.

Pelo texto do projeto, a atualizagdo e a manutengcdo do
Cadastro serao de responsabilidade dos gestores do SUS nas trés esferas
de governo, sob coordenagdo e orientagdo do Ministério da Saude,
garantindo a uniformidade e a confiabilidade das informacgdes.

Destaca-se, ainda, a previsdo de estruturacdo da dispensacgao
de medicamentos especificos para doencas raras. Uma vez feito o
diagnostico e efetuado o registro no Cadastro, o paciente devera ter
assegurado o acesso aos medicamentos de forma estruturada.

Nos casos em que o paciente seja beneficiario de plano de
saude, a operadora de assisténcia suplementar devera ressarcir o Sistema
Unico de Saude (SUS), conforme regulamentacdo da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS). Para garantir o fiel cumprimento dessa
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obrigacao, o projeto prevé a possibilidade de instauragéao de procedimento
administrativo pela ANS, o qual podera resultar na perda do registro da
operadora junto ao 6rgao regulador, como medida de protegdo ao interesse
publico.

A instituicdo deste Cadastro €&, portanto, medida de justica
social, de fortalecimento da politica publica de saude e de respeito a
dignidade da pessoa humana. Trata-se de uma resposta concreta a
necessidade de se garantir cuidado integral e equanime a populagéo
acometida por doencgas raras no Brasil.

Sala das sessbes, em de de 2025.

Deputado DR. LUIZINHO
PROGRESSISTAS/RJ
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