CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 5.657, DE 2025

(Da Sra. Enfermeira Ana Paula)

Institui o Cadastro Nacional de Doencas Raras (CNDR), destinado a
identificacdo, registro, acompanhamento e referéncia de pacientes
diagnosticados com doencas raras no territorio nacional, e da outras
providéncias.

DESPACHO:

AS COMISSOES DE

SAUDE;

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

APRECIACAO:
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PROJETO DE LEI N° DE 2025
(Da Sra. Enfermeira Ana Paula)

Institui o Cadastro Nacional de Doengas
Raras (CNDR), destinado a identificagdo,
registro, acompanhamento e referéncia de
pacientes diagnosticados com doengas
raras no territdrio nacional, € da outras
providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Ministério da Satude, o Cadastro Nacional
de Doencas Raras (CNDR), destinado a identificacdo, registro, acompanhamento e
referéncia de pacientes diagnosticados com doengas raras em todo o territdrio nacional.

Art. 2° O Cadastro Nacional de Doencas Raras (CNDR) tem como objetivos:

I — identificar e registrar os pacientes portadores de doencas raras, garantindo a
integragdo das informagdes entre os sistemas de satide publicos e privados;

I — subsidiar o planejamento, a formulagdo e a execugao de politicas publicas
voltadas a atencdo integral as pessoas com doengas raras;

Il — promover o acompanhamento clinico e terapéutico dos pacientes
cadastrados, respeitados os principios da confidencialidade e da ética médica;

IV — fomentar a pesquisa cientifica, epidemioldgica e clinica sobre doencas
raras;

V — integrar e articular a rede de atengdo e de referéncia no tratamento de
doengas raras no Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 3° As informacdes constantes no CNDR terdo carater sigiloso e serdo

consideradas exclusivamente para fins de:

I — formulagao de politicas publicas;

IT — gestdo da rede de atengdo a saude;
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IIT — estudos e pesquisas de carater cientifico e epidemiologico.

Paragrafo unico. A coleta, o armazenamento e o tratamento de dados pessoais
observardo as normas da Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteg¢ao
de Dados Pessoais — LGPD).

Art. 4° Os estabelecimentos publicos e privados de saude deverdo notificar ao
Cadastro Nacional de Doencas Raras (CNDR), em carater compulsdrio, os casos

confirmados de doengas raras, nos termos de regulamento do Ministério da Saude.

Art. 5° O Cadastro Nacional de Doengas Raras (CNDR) devera integrar-se aos
sistemas de informagdo em saude existentes no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), de modo a garantir a interoperabilidade e a eficiéncia na gestdo de dados.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor nos dados de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Uma doenga rara ¢ uma condi¢do de satide que afeta um pequeno ntimero de
pessoas em comparagdo com outras doengas prevalentes na populacdo geral. Em geral,
trata-se de enfermidades cronicas, progressivas e complexas, que exigem cuidados
médicos especializados e de alto custo. Segundo a Sociedade Brasileira de

Reumatologia, cerca de 13 milhdes de brasileiros vivam com alguma condigao rara.

No Brasil, a auséncia de um sistema nacional integrado de informacdes sobre
doengas raras tem dificultado a formulagdo de politicas publicas adequadas, resultando
em diagnosticos tardios, tratamentos fragmentados e uso ineficiente dos recursos
publicos. A criagdo do Cadastro Nacional de Doengas Raras (CNDR) busca corrigir
essas distor¢des, permitindo que o Estado brasileiro disponha de dados confiaveis,

atualizados e centralizados sobre a populagdo afetada.

Com base nesses dados, sera possivel planejar agdes mais precisas, direcionar
investimentos e racionalizar o uso de recursos do Sistema Unico de Saude (SUS). A
padronizagdo dos registros clinicos e o acompanhamento longitudinal dos pacientes
contribuem para reduzir custos com internagdes evitaveis, diagnosticos duplicados,

exames repetidos e tratamentos ineficazes.
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O CNDR representara, ainda, um importante avango na eficiéncia econdmica e
na governanca do SUS. A centralizagdo das informagdes permitirda evitar gastos
desnecessarios com medicamentos de alto custo prescritos de forma incorreta ou tardia,
promovendo o uso racional dos recursos publicos. Com dados confiaveis sobre a real
demanda nacional, sera possivel realizar compras publicas e licitacdes mais estratégicas,

otimizando a distribui¢do de insumos e tratamentos.

O cadastro também favorecera a formacdo de parcerias publico-privadas e o
fortalecimento da pesquisa cientifica e farmacéutica, estimulando o desenvolvimento
tecnologico nacional e atraindo investimentos para o setor da satde. Além disso, ao
oferecer informagdes precisas e atualizadas sobre a populagdao acometida, o CNDR traz
maior previsibilidade orcamentdria, permitindo um planejamento financeiro mais

sustentavel e eficiente.

A disponibilizagao ética e controlada dos dados, sob supervisao do Ministério da
Saude e observancia da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n® 13.709/2018),
permitird que universidades, centros de pesquisa e laboratorios desenvolvam estudos
clinicos, genéticos e farmacologicos, fomentando a inovagao terapéutica e a produgdo

cientifica nacional.

Dessa forma, esta proposi¢ao busca consolidar uma politica nacional moderna,
justa e sustentavel de atencdo as pessoas com doencas raras, fortalecendo os principios
constitucionais da universalidade, integralidade e economicidade que norteiam o
Sistema Unico de Saude e reafirmando o compromisso do Estado brasileiro com a

equidade e a inovagao em saude publica.

Sala da Sessoes, em de de 2025.

Deputada Enfermeira Ana Paula
PODE/CE
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacdo de Organizacdo da Informacdo Legislativa — CELEG

LEI N°13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018 https://www?2.camara.leg.br/legin/f
ed/lei/2018/1ei-13709-14-
agost02018-787077-norma-pl.html

FIM DO DOCUMENTO

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

PL 5657/2025




	z2581513_BRASAO
	z2581513_
	z2581513_TITULO
	z2581513_AUTOR
	z2581513_EMENTA
	z2581513_DESPACHO
	z2581513_APRECIACAO
	z2581513_PUBINICIAL
	z2581513_3039449_pdf1
	z2581513_3039449_TEOR
	z2581513_3039449_pdf2
	z2581513_3039449_pdf3
	z2581513_LEGISLACAO
	z2581513_FIMDOCUMENTO

