CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete da Deputada CHRIS TONIETTO — PL/RJ

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Sra. Deputada CHRIS TONIETTO)

Institui diretrizes para a organizacdo da
Rede Nacional de Atencdo as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do
Sistema Unico de Saide — SUS, e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei institui diretrizes para a organizacao da Rede Nacional de Atencgdo as Pessoas
com Doencas Raras no ambito do Sistema Unico de Satide — SUS, com fundamento nos
artigos 6°, 23, 11, 24, XII e 196 da Constituicao Federal.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 (sessenta e
cinco) pessoas a cada 100.000 (cem mil) habitantes, de acordo com os parametros definidos
pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

Art. 3° A Unido, em regime de cooperacao com os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, podera instituir e fomentar Centros de Referéncia em Doengas Raras no ambito
do SUS, observadas as seguintes diretrizes:

I — regionalizacgdo e hierarquizacdo da rede de atengdo a saude;

IT — integracdo com a politica nacional de atencdo especializada;

IIT — atendimento multiprofissional especializado;

IV — utilizacdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude;

V — articulacao com servicos hospitalares habilitados;

VI - registro e monitoramento dos casos atendidos.

Art. 4° Os Centros de Referéncia em Doencgas Raras, a serem integrados por profissionais
capacitados na area de doengas raras ou genética, poderao desempenhar, conforme habilitacao
e pactuacao interfederativa:

I — diagnostico clinico, incluindo exames genéticos, laboratoriais, de imagem ou quaisquer
outros tipos de exames que se facam necessarios para confirmacdo e/ou tratamento da
patologia rara;

IT — acompanhamento multiprofissional, a fim de propiciar melhor qualidade de vida ao
portador de doenca rara;

IIT — orientacdo genética;

IV — prescricao de medicamentos regulares, inclusive os de alto custo, para a(s) patologia(s)
rara(s) objeto de tratamento(s);
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V — apoio psicossocial as familias;

VI — encaminhamento para servicos de maior complexidade, quando necessario,
preferencialmente em unidades de referéncia, tanto para tratamento, diagnostico, internagao e
intervengdes cirurgicas;

VII — promocdo de encontros periodicos entre as familias dos pacientes, com o fim de
interacdo social e acolhimento;

VIII - outros servigos médicos voltados para a salide e bem-estar dos pacientes raros.

Art. 5° A habilitacdo de Centros de Referéncia em Doencas Raras observara critérios técnicos
definidos pelo Ministério da Saide, mediante regulamento, considerando:

I — capacidade instalada;

IT — disponibilidade de equipe multiprofissional;

IIT — cobertura regional;

IV — parametros epidemiolégicos.

Art. 6° A implementacdo das agOes previstas nesta Lei ocorrera:

I — mediante pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite, na forma da Lei n. 8.080, de
1990;

IT — conforme disponibilidade orcamentéria e financeira;

IIT — respeitada a autonomia dos entes federativos.

Art. 7° As despesas decorrentes desta Lei correrdo a conta das dotacdes orcamentdrias
proprias, observados:

I — o art. 169 da Constituicao Federal;

IT — os arts. 16 e 17 da Lei de Responsabilidade Fiscal;

IIT — o art. 113 do Ato das Disposi¢Oes Constitucionais Transitorias.

Art. 8° O paciente raro tem o direito de se submeter ao primeiro tratamento no Sistema Unico
de Sadde (SUS), no prazo de até 60 (sessenta) dias contados a partir do dia em que for
firmado o diagnéstico em laudo médico, ou em prazo menor, conforme a necessidade

terapéutica do caso registrada em prontuario unico.

Art. 9° O Poder Executivo federal regulamentara esta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta)
dias.

Art. 10° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO
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Dados da OMS estimam que cerca de 80% das enfermidades raras sdo adquiridas
geneticamente, enquanto os outros 20% podem ter causas ambientais, infecciosas,
imunoldgicas, entre outras' . No Brasil, a estimativa atual é no sentido de que existem 13
milhdes de pessoas afetadas por doengas raras’.

O numero exato de doengas raras é desconhecido, porém estima-se que existam entre
6.000 e 8.000 tipos diferentes. A OMS atualmente enumera cerca de 5.500 doengas raras>.

Essas doencas, muitas vezes, tém seu diagnostico dificultado pela falta de
conhecimento, ja que muitos casos sdo documentados pouquissimas vezes em pesquisas
médicas. Como resultado disso, um paciente raro leva em média 5 anos para ser diagnosticado
e 44% desses pacientes precisaram consultar mais de quatro profissionais de satude para obter
um diagnostico?. Tais fatores, infelizmente, tém levado os pacientes e suas familias a desgaste
fisico e emocional, de modo que cabe ao Estado zelar por essa parcela vulneravel da
populagao.

Assim sendo, a ideia de se manter um Centro de Referéncia em Doencas Raras em
cada estado, tera o condao de ser um “lugar seguro” para o paciente, no qual ele podera contar
com profissionais de diversas categorias (a exemplo de médicos geneticistas, generalistas,
dermatologistas,  pediatras, = endocrinologistas, cardiologistas, = pneumologistas e
gastroenterologistas, enfermeiros, odont6logos, psicélogos, fisioterapeutas e terapeutas
ocupacionais) atualizados e capacitados na area.

O més de fevereiro concentra o Dia das Doencas Raras, lembrado anualmente, no dia
28, no dia 29, em anos bissextos — que vem a ser o dia mais raro do ano. Dessa forma, nao
deixa de ser emblematica a iniciativa justamente nesse més em que se celebra a vida dos
pacientes raros e busca-se conscientizar e gerar mudangas para as mais de 300 milhdes de
pessoas em todo o mundo que vivem com uma doenca rara, bem como suas familias e
cuidadores. Por esse motivo, pedimos aos nossos pares a aprovacdo da presente peca
legislativa.

Sala das Sessoes, 3 de marco de 2026.

1 OMS afirma que 80% das doencas raras tém origem genética — acesso em 12/02/2026.
2 28/02: Dia das Doencas Raras | Biblioteca Virtual em Saide MS — acesso em 12/02/2026.
https /[www.who. 1nt/standards/class1f1cat10ns/freguently asked guestlons/rare dlsease acesso em 12/02/2026

acesso em 12/02/2026
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https://www.eurordis.org/pt-pt/as-nossas-prioridades/diagnostico-mais-atempado-mais-rapido-e-mais-preciso/
https://www.who.int/standards/classifications/frequently-asked-questions/rare-diseases
https://bvsms.saude.gov.br/28-02-dia-das-doencas-raras/
https://www.simers.org.br/noticia/oms-afirma-que-80-das-doencas-raras-tem-origem-genetica
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