CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.°4.197, DE 2025

(Do Sr. José Guimaraes)

Institui o Sistema Nacional de Monitoramento de Doencas Raras
(SNMDR) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

SAUDE E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



<
o L
© C
n C
e
2N
PROJETO DE LEI N°, DE 2025 4
(Do Sr. JOSE GUIMARAES) g 2
5
| £ C

Institui o Sistema Nacional de
Monitoramento de Doengas Raras (SNMDR)
no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS.

Apresentac

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica autorizado a instituicdo do Sistema Nacional de Monitoramento de
Doengas Raras (SNMDR), no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), com a
finalidade de cadastrar, acompanhar e integrar informacdes sobre pessoas
diagnosticadas com doencas raras em todo o territério nacional.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se doenca rara aquela que afeta até 65
pessoas a cada 100.000 habitantes, conforme definicao adotada pelo Ministério da
Saude.

Art. 3° O SNMDR tera como objetivos:

| — Consolidar um banco de dados nacional, seguro e atualizado, sobre doengas

raras;
Il — Facilitar o diagnéstico precoce e o encaminhamento adequado dos
pacientes;
Il — Otimizar o acesso a tratamentos especializados e medicamentos de alto
custo;

IV — Subsidiar a formulacdo de politicas publicas, pesquisas cientificas e agdes
intersetoriais;

V — Promover a integragado entre os servigos de saude, centros de referéncia,
universidades e associag¢des de pacientes.

Art. 4° O cadastro no SNMDR sera realizado por profissionais habilitados,
mediante consentimento informado, respeitando os principios da Lei Geral de Protecao
de Dados Pessoais (LGPD).

Art. 5° O registro no SNMDR sera condi¢cao necessaria para:

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :;(Mzm leg.br/CD253871913500
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| — Acesso a medicamentos de alto custo fornecidos pelo SUS ou por planos de § C
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Il — Participagdo em programas sociais que exijam comprovacéo da condi¢cédo de s (

saude;

T o

Il — Inclusdo em pesquisas clinicas e programas de inovagao terapéutica.

Apresentac

Art. 6° A gestdo, regulamentacdo e atualizacdo do Sistema Nacional de
Monitoramento das Doengas Raras (SNMDR) podera ser realizada em parceria com
instituicbes publicas e privadas, inclusive universidades, centros de pesquisa e
organizag¢des da sociedade civil, conforme definido em regulamentagao propria.

Paragrafo unico. O Poder Executivo regulamentara esta Lei, observando os
principios e diretrizes nela estabelecidos.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

Estima-se que entre 7 e 16 milhdes de brasileiros vivam com alguma doenga
rara, abrangendo mais de 6 mil condigbes diferentes, das quais 72% sao de origem
genética’. Apesar da relevancia epidemiolégica, o Brasil ainda carece de um sistema
nacional estruturado para registrar e acompanhar esses casos, 0 que compromete o
planejamento de politicas publicas e o acesso adequado a saude.

A chamada “odisseia diagndstica”, com média de 5,4 anos até o diagndstico
correto, € um dos maiores desafios enfrentados por pacientes e familias. A
centralizagdo de dados, como propde este projeto, € uma ferramenta essencial para
encurtar esse percurso, garantir equidade no acesso ao tratamento e promover justica
social.

Experiéncias locais, como o SIDORA no Parana, demonstram que sistemas de
cadastro podem facilitar o acesso a servicos e medicamentos, além de fornecer
carteiras de identificagido com QR Code para situagbes de emergéncia®. Iniciativas
como o Projeto Raras Brasil, em parceria com a UnB e o Ministério da Saude, ja

1'SOUZA, itala Paris de et al. Doengas genéticas raras com abordagem qualitativa: reviséo integrativa da literatura
nacional e internacional. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 24, n. 10, p. 3683-3700, 2019. Disponivel em:
https://www.scielosp.org/article/csc/2019.v24n10/3683-3700/. Acesso em: 20 ago. 2025.

% SIDORA - Sistema web para Notificagcdo de Sindromes e Doengas Raras do Parana. Secretaria de Estado da Saude do
Parana. Disponivel em: https://www.saude.pr.gov.br/Pagina/SIDORA-Sistema-web-para-Notificacao-de-Sindromes-e-
Doencas-Raras-do-Parana. Acesso em: 20 ago. 2025.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :,mgm leg.br/CD253871913500
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comecaram a mapear o perfil biopsicossocial da populacdo com doengas raras,
evidenciando a urgéncia de uma politica nacional integrada®.

A Rede Nacional de Doencas Raras (RARAS) e o Instituto Nacional de Genética
Médica Populacional (InRaras) também tém contribuido com dados epidemioldgicos e
propostas de vigilancia, mas ainda de forma fragmentada®.

A criacao do SNMDR permitira planejamento eficiente de recursos e servigos,
reducao da burocracia para acesso a direito, estimulo a pesquisa cientifica e a inovagao
e fortalecimento da rede de atengao especializada no SUS.

Diante da relevancia e urgéncia da matéria, conto com o apoio dos nobres
parlamentares para a aprovagao deste projeto, que representa um marco na garantia do
direito a saude para milhdes de brasileiros invisibilizados pelas estatisticas.

Sala das Sessbes, em de de 2025.

Deputado JOSE GUIMARAES (PT/CE)

* MINISTERIO DA SAUDE (Brasil). Projeto Raras Brasil langa primeiro registro nacional de pessoas com doencas raras.
Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/agosto/projeto-
raras-brasil-lanca-primeiro-registro-nacional-de-pessoas-com-doencas-raras. Acesso em: 20 ago. 2025.

* RARAS - Rede Nacional de Doengas Raras. Atlas Brasileiro Online de Doengas Raras. Disponivel em:
https://raras.org.br/. Acesso em: 20 ago. 2025.
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