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PROJETO DE LEI N° DE 2026
(Do Sr. RODRIGO ROLLEMBERG)

PLn.1339/2026

Apresentacdo: 23/03/2026 17:58:42.310 - Mesa

Dispde  sobre a inclusdo de
medicamentos baseados no farmaco Diaz6xido
na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) do Sistema Unico de
Satide e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a inclusio de medicamentos baseados no farmaco
Diazé6xido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do Sistema Unico

de Saude — SUS.

Art. 2° Os medicamentos baseados no farmaco Diazéxido serdo disponibilizados
gratuitamente aos pacientes que apresentarem prescricdo médica valida, emitida por
profissionais da rede publica ou privada, mediante atendimento aos critérios estabelecidos

pelo Sistema Unico de Satide — SUS.

Art. 3° O Sistema Unico de Satde disponibilizard a realizacdo dos exames de
sequenciamento completo do exoma para fins de diagnéstico e tratamento do

Hiperinsulinismo Congeénito (HI).

Art. 4° As despesas decorrentes desta Lei serdo pactuadas no ambito da Comissdo

Intergestores Tripartite (CIT).

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de cento e oitenta dias

apos sua publicacgdo.

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

O presente Projeto de Lei tem por finalidade assegurar o acesso adequado, continuo e
equitativo ao tratamento do Hiperinsulinismo Congénito (HI) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), mediante a inclusdao de medicamentos a base de diazoxido na Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como a viabilizacdo de exames indispensaveis

ao diagnostico da enfermidade.

O Hiperinsulinismo Congénito consiste em doenca rara de origem genética,
caracterizada pela producdo excessiva de insulina pelo pancreas, resultando em episédios
recorrentes de hipoglicemia grave. Tal condicdo, quando ndo diagnosticada e tratada
precocemente, pode ocasionar convulsdes, sequelas neurolégicas permanentes e até o Obito,
sobretudo em criancas, nas quais a doenca se manifesta com maior frequéncia nas primeiras

horas ou dias de vida.

Embora grave, a enfermidade possui tratamento eficaz em parcela significativa dos
casos, sendo o uso de medicamentos a base de diazdxido a principal terapéutica, responsavel
por resultados clinicos satisfatorios em grande parte dos pacientes. Ndo obstante, tais
medicamentos ainda ndo integram a RENAME, o que compromete 0 acesso regular ao
tratamento e impde as familias elevados custos ou a necessidade de judicializagdo para

obtencao do farmaco.

A auséncia de incorporacdo desses medicamentos ao SUS decorre, em grande medida,
do reduzido nimero de pacientes acometidos pela doenca, o que desestimula a atuacdo da
indistria farmacéutica no processo de registro e comercializacdo no pais. Tal cendario
evidencia falha de mercado que demanda atuacdo estatal, a fim de garantir o direito

fundamental a saide, previsto no art. 196 da Constituicdo Federal.

Ademais, a indisponibilidade, no ambito do Sistema Unico de Satide, de exames de

sequenciamento completo do exoma constitui obstaculo relevante ao diagnostico precoce e ao
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manejo clinico adequado da enfermidade. A identificacdo da mutacdo genética é elemento
essencial para a definicdio da abordagem terapéutica mais eficaz, contribuindo de forma

decisiva para a reducao de complicacOes e de sequelas permanentes.

A inclusdao dos medicamentos a base de diazoxido na RENAME permitira o adequado
planejamento da assisténcia farmacéutica, viabilizando a aquisicdo, distribuicao e manutencao
de estoques estratégicos para atendimento tempestivo dos pacientes. Trata-se de medida de
elevado impacto sanitario e baixo impacto orcamentario, considerando o niimero reduzido de

casos no pais.
Nesse contexto, a proposi¢do busca corrigir lacuna assistencial relevante, promovendo
maior efetividade as politicas publicas de saide voltadas as doencas raras e assegurando

tratamento digno e adequado aos pacientes acometidos pelo Hiperinsulinismo Congeénito.

Diante do exposto, submete-se a presente proposicdo a apreciacao desta Casa

Legislativa, confiante no apoio dos ilustres Parlamentares para sua aprovacao.

Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado RODRIGO ROLLEMBERG
PSB/DF

Apresentacdo: 23/03/2026 17:58:42.310 - Mesa
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