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COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 2677, DE 2024

Dispoe sobre a incorporagdo do tratamento da Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD) pelo Sistema Unico de
Saudde (SUS).

Autor: Deputado CLODOALDO MAGALHAES
Relator: Deputado ROSANGELA MORO

I- RELATORIO:

O Projeto de Lei n° 2.677, de 2024, dispde sobre a incorporagdo do tratamento da
Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

A DMD é doenca genética rara, progressiva e degenerativa, que compromete
severamente a funcdo muscular, afetando principalmente criancas do sexo masculino, com
evolucdo para perda da marcha, insuficiéncia respiratéria e complicagdes cardiacas.

A proposicado objetiva ampliar o acesso ao tratamento no ambito do SUS.
E o relatério.

II - VOTO DA RELATORA:

O Projeto de Lei n° 2.677, de 2024, tem por objetivo assegurar a incorporagao do tratamento
da Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).
Trata-se de iniciativa de elevado mérito sanitario e social, que enfrenta questdo sensivel
relacionada as doencas raras, de carater progressivo e degenerativo.

A Distrofia Muscular de Duchenne é enfermidade genética ligada ao cromossomo X,
caracterizada pela auséncia ou deficiéncia da proteina distrofina, essencial para a integridade
das fibras musculares. A doenca manifesta-se ainda na infancia e evolui com perda
progressiva da forca muscular, comprometimento da marcha, insuficiéncia respiratoria e
alteracOes cardiacas significativas. Sem acompanhamento adequado e intervencoes
oportunas, ha importante reducdo da expectativa e da qualidade de vida.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261690981600
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A gravidade do quadro clinico e sua evolugao irreversivel impdem a necessidade de politicas ;Eﬂj
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terapéuticas baseadas em evidéncias cientificas.

O direito a satide encontra fundamento no art. 6° da Constituicdo Federal, sendo reafirmado
no art. 196 como dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas
destinadas a reducao do risco de doencas e ao acesso universal e igualitario as agoes e
servicos de satde. As diretrizes do Sistema Unico de Satide — universalidade, integralidade e
equidade — previstas no art. 198 da Carta Magna, reforcam a necessidade de tratamento
diferenciado para situacoes de maior vulnerabilidade sanitaria.

A equidade, nesse contexto, impde atuagdo estatal proporcional as necessidades especificas
dos pacientes com doencas raras, que frequentemente enfrentam dificuldades no diagnostico,
barreiras de acesso a exames especializados e terapias de alto custo, além de descontinuidade
assistencial.

O texto original da proposic¢ao buscava assegurar a incorporagao do tratamento no SUS.
Todavia, a incorporacgao de tecnologias em satide é disciplinada pela Lei n° 8.080, de 1990,
que estabelece processo técnico de avaliacao conduzido pela Comissdao Nacional de
Incorporacgdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), com base em critérios de eficacia,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario. A observancia desse rito é essencial
para a sustentabilidade e governanga do sistema publico de satide.

O Substitutivo apresentado aprimora a iniciativa ao preservar a competéncia técnica da
CONITEC, estabelecendo prioridade na analise de tecnologias destinadas ao tratamento da
Distrofia Muscular de Duchenne, sem impor incorporagdo automatica. Trata-se de solucao
juridicamente adequada, que harmoniza o dever constitucional de protecao a saide com a
necessidade de responsabilidade fiscal e planejamento sanitario.

Além disso, o Substitutivo prevé a organizacgao de linha de cuidado especifica no ambito do
SUS, contemplando diagnostico precoce, inclusive com suporte genético quando indicado,
acompanhamento multiprofissional continuo, suporte cardiolégico e respiratério, reabilitacao
e orientacdo as familias. Essa abordagem esta em consonancia com o principio da
integralidade da assisténcia, evitando visao fragmentada do tratamento e promovendo
cuidado continuo e coordenado.

A experiéncia pratica demonstra que a auséncia de estrutura assistencial organizada para
doencas raras frequentemente resulta em judicializacdo da saide, com decisdes que impactam
de forma imprevisivel o planejamento orcamentario. Ao estabelecer diretrizes claras e
priorizacdo técnica, a proposta contribui para maior racionalidade administrativa, reducao de
litigios e ampliacdao da equidade no acesso.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261690981600
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Importa destacar que o Substitutivo explicita a observancia a Lei de Responsabilidade Fiscal
e ao art. 113 do Ato das Disposi¢oes Constitucionais Transitorias, assegurando
compatibilidade com as normas de controle orcamentério e afastando questionamentos
quanto a viabilidade financeira da medida.

Dessa forma, a proposicao, na forma do Substitutivo, revela-se equilibrada,
constitucionalmente adequada e sanitariamente necessaria, fortalecendo a politica publica
voltada as doengas raras e reafirmando o compromisso do Estado brasileiro com a dignidade
da pessoa humana e com a protecao dos mais vulneraveis.

III - CONCLUSAO

Ante o exposto, voto pela aprovacao do Projeto de Lei n° 2.677, de 2024, na forma do
Substitutivo apresentado, por seu elevado mérito social e constitucional e sua relevancia
para a organizacdo do cuidado integral as pessoas com Distrofia Muscular de Duchenne no
ambito do Sistema Unico de Satde.

Sala da Comissdo, em de de 2026.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261690981600
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2677, DE 2024

Disp6e sobre diretrizes para a
organizagcdo da linha de cuidado da
Distrofia Muscular de Duchenne (DMD)
no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS) e estabelece prioridade na
avaliacdo de tecnologias destinadas ao
seu tratamento.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece diretrizes para a organizacao da linha de cuidado da Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD) no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e determina
prioridade na avaliagcdo de tecnologias destinadas ao seu tratamento.

Art. 2° O Sistema Unico de Satide devera promover a estruturacio de linha de cuidado
especifica para pacientes com Distrofia Muscular de Duchenne, observados os principios da
universalidade, integralidade e equidade.

Paragrafo tinico. A linha de cuidado compreendera, no minimo:

I — diagndstico precoce, inclusive por meio de exames laboratoriais e genéticos
quando indicados;

IT — acompanhamento multiprofissional continuo;

IIT — tratamento medicamentoso conforme protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas;

IV — suporte fisioterapéutico, respiratorio e cardiolégico;

V — orientacao e apoio as familias.

Art. 3° O Ministério da Saide devera assegurar prioridade na analise, pela Comissao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC), de medicamentos, terapias
génicas e demais tecnologias destinadas ao tratamento da Distrofia Muscular de Duchenne.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261690981600
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8 1° A andlise observara os critérios técnico-cientificos, de eficacia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentario previstos na Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990.

8 2° A conclusao do processo de avaliacdo devera ocorrer no prazo maximo previsto
na legislacdo vigente.

Art. 4° A implementacdo das medidas previstas nesta Lei observara:
I — a Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000;
IT — o art. 113 do Ato das Disposi¢oes Constitucionais Transitorias;
IIT — a disponibilidade orcamentéria e financeira.

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissdo, em  de de 2026.

Deputada ROSANGELA MORO
Relatora

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261690981600
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