PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Da Sra. Deputada Federal LAURA CARNEIRO)

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998, para dispor sobre a garantia de
acesso a medicamentos de uso oral
modificadores do curso das doengas
imunomediadas, doencas crbnicas de alta
complexidade e doencas raras.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 10 e 12 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,

passam a vigorar com a seguinte redagao:

VI — fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,

ressalvado o disposto nas alineas ‘c’ e ‘d’ do inciso | e ‘g’ e ‘h’ do inciso Il do

art. 12;

d) cobertura de medicamentos orais modificadores do curso da

doenca, incluindo os medicamentos alvo especificos orais, como os utilizados

no tratamento de doencas imunomediadas, doencas crbénicas de alta

complexidade e doencgas

raras, desde que solicitados e devidamente

justificados pelo médico assistente;
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h) cobertura de terapias orais alvo especificas, inclusive
aquelas de uso domiciliar ou ambulatorial, utilizadas para o tratamento de
doencas imunomediadas, doengas crbnicas de alta complexidade e doencgas
raras, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a

continuidade da assisténcia prestada em ambito de internacéo hospitalar;

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao oficial.

JUSTIFICAGAO

A Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, que estabelece as
diretrizes para os planos e seguros privados de assisténcia a saude no Brasil,
sofreu diversas atualizagdes ao longo dos anos, mas ainda apresenta uma
limitagdo importante no que diz respeito a cobertura de medicamentos orais no
tratamento de doencas crénicas de alta complexidade, entre elas as doencas
imunomediadas e doengas raras. Atualmente, a legislagdo obriga os planos de
saude a analisarem e cobrirem medicamentos antineoplasicos orais (que sao
medicamentos orais alvo especificos oncologicos), mas nao contempla, de
maneira especifica, os medicamentos orais modificadores do curso da doenga
para o tratamento de enfermidades crénicas de alta complexidade,

imunomediadas e as doencgas raras.

As doencas imunomediadas sdo aquelas em que o sistema
imunoldgico, por falhas no seu funcionamento, ataca erroneamente células e
tecidos do proprio corpo, causando inflamagéo crbénica e danos progressivos
aos orgaos e sistemas. Além disso, é fundamental considerar também doencas
raras e doengas cronicas de alta complexidade que possuem tratamentos por
via oral com medicamentos alvo especificos ndo oncologicos. Exemplos
dessas condi¢des incluem artrite reumatoide, esclerose multipla, doenga de
Crohn, artrite psoriasica e dermatite atépica. Essas doengas exigem

tratamentos continuos e especializados, com medicamentos que buscam
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controlar a atividade da doencga, aliviar os sintomas e prevenir complicacdes

futuras.

O tratamento dessas doencas é frequentemente realizado com
medicamentos modificadores do curso da doenga, muitos dos quais sdo de uso
oral. Esses tratamentos, além de serem eficazes, oferecem uma alternativa
terapéutica mais conveniente e menos onerosa quando comparados as
terapias infusionais, que exigem infraestrutura hospitalar ou ambulatorial.
Atualmente, a legislagdo obriga os planos de saude a analisarem e cobrirem
medicamentos antineoplasicos orais, mas ndo contempla, de maneira
especifica, os medicamentos orais alvo especificos nao oncolégicos, que tém
sido incorporados no pais para o tratamento de doengas raras e

imunomediadas.

Esse vacuo legal tem gerado sérias consequéncias. Pacientes
com doengas imunomediadas, doengas crénicas de alta complexidade e
doencgas raras que necessitam de medicamentos orais modificadores do curso
da doencga enfrentam dificuldades significativas de acesso, uma vez que os
planos de saude ndo cobrem esses tratamentos. Como resultado, muitos
desses pacientes sdo obrigados a recorrer ao Sistema Unico de Saude (SUS)
para obter os medicamentos necessarios, sobrecarregando ainda mais o

sistema publico de saude, que ja enfrenta desafios orgamentarios e de gestao.

Além disso, essa situacdo cria uma inequidade no acesso ao
tratamento, uma vez que pacientes com o mesmo diagndstico, mas com
diferentes formas de acesso a saude, podem ter acesso a tratamentos
distintos, dependendo de sua vinculagao ao sistema privado ou publico. Essa
disparidade ndo soO prejudica o bem-estar dos pacientes, como também
representa um obstaculo para a consolidagdo de um sistema de saude mais

justo e equitativo no Brasil.

Portanto, a proposta deste projeto visa corrigir essa lacuna na
legislacéo, garantindo que os medicamentos orais modificadores do curso da
doenga, incluindo os alvos especificos orais ndo oncoldgicos, ja incorporados
no SUS pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

(CONITEC), também sejam obrigatoriamente cobertos pelos planos de saude.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD259599004000

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Laura Carneiro

Apresentacdo: 06/10/2025 13:33:42.297 - Mesa

PLn.4973/2025

*CD259599004000 *



Cabe ressaltar que esta proposta foi apresentada a esta
parlamentar pela Biored Brasil, uma rede que reune organizacbes de
pacientes, ativistas e profissionais de saude comprometidos com a defesa do
acesso a medicamentos biotecnoldgicos no pais. A manifestacdo dessa rede
reforca a legitimidade da demanda e evidencia a urgéncia de avangos
regulatérios que assegurem tratamento digno e adequado para milhares de

brasileiros.

A aprovacéo deste projeto de lei esta alinhada com o principio
da equidade no acesso a saude, considerando os avancgos cientificos e as
necessidades dos pacientes com doengas imunomediadas, e com 0s avangos

ja reconhecidos por diversas sociedades médicas e instituicbes especializadas.

Solicitamos, assim, o apoio dos nobres parlamentares para a
aprovagao do presente projeto, que contribuird significativamente para o
cuidado adequado, justo e digno de milhares de brasileiros que convivem com

doencas crbnicas imunomediadas e raras.

Sala das Sessoes, em 06 de outubro de 2025.

Deputada Federal LAURA CARNEIRO

2025-16205
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