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Projeto de Lei Ordinaria N° , DE 2026.

(Do Sr. Rubens Pereira Junior)

O Congresso Nacional decreta:

Institui o Regime Nacional de Resposta
Rapida e Atencédo Integral as Doencas
Raras, dispondo sobre prazos maximos
para acesso a consulta especializada,
conclusdo diagnéstica e inicio de
tratamento; cria Centros Regionais de
Referéncia em Doencas Raras e
sistema nacional de coordenacdo de
casos com cuidador/gestor clinico;
institui registro nacional de doencgas
raras e de tecnologias; estabelece
procedimento administrativo prioritario e
acelerado de incorporagao e
fornecimento de terapias para situacdes
de urgéncia clinica; cria linha
orcamentaria dedicada e fundo de
contingéncia para tratamentos de alta
complexidade e baixa prevaléncia;
disciplina plataforma integrada de
telemedicina e protocolos clinicos
flexiveis; fixa mecanismos de
governanga e monitoramento publico de
prazos e resultados; e da outras

providéncias.
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Art. 1° Fica instituido o Regime Nacional de Resposta Rapida e Atencao
Integral as Doengas Raras, doravante denominado Regime, destinado a organizar,
coordenar e assegurar 0 acesso tempestivo, equitativo e integral ao diagnéstico, ao
tratamento e ao acompanhamento de pessoas com doencas raras no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS, observadas as competéncias constitucionais da

Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| - doenca rara: condicdo de saude de baixa prevaléncia, cronica e
extenuante, que pode demandar diagnosticos, tratamentos e tecnologias de atencéo
especializada, assim definida e atualizada em lista técnica e normativa expedida
pelo Ministério da Saude;

Il - atendimento prioritario: regime de tramitacédo e prestacdo de servicos que
garanta prazos maximos especificos para o encaminhamento, diagnostico, inicio de
tratamento e acompanhamento clinico, em func¢é@o do grau de urgéncia definido em
protocolo clinico;

lll - Centro Regional de Referéncia em Doencas Raras: unidade de atencao
especializada credenciada para diagndstico, tratamento, gestdo de casos e pesquisa
em doencas raras;

IV - gestor clinico (cuidador/gestor de caso): profissional de saude designado
para coordenar o plano terapéutico multiprofissional do paciente, inclusive o fluxo de
encaminhamentos entre niveis de aten¢ao;

V - Registro Nacional de Doencas Raras e de Tecnologias: base de dados
nacional que reune informacdes clinicas, epidemiologicas e de utilizacdo de

tecnologias e tratamentos vinculados a pessoas com doencas raras.

Art. 3° O Regime observard, como principios orientadores:

| - integralidade da atencéo a saude, em todos os niveis de complexidade;

Il - universalidade e equidade no acesso;

lll - prioridade, quando caracterizada urgéncia clinica que implique risco de
morte ou dano irreversivel,

IV - transparéncia, publicidade e controle social;
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V - eficiéncia, celeridade e razoabilidade na definicho de prazos e
procedimentos;

VI - atuacao interdisciplinar e centrada no paciente e em sua familia;

VII - respeito a protecdo de dados pessoais, nos termos da Lei n°
13.709/2018 (Lei Geral de Protecéao de Dados Pessoais);
VIII - observancia das evidéncias cientificas e da proporcionalidade entre

beneficio clinico e riscos.

Art. 4° S4o objetivos do Regime:

| - reduzir o tempo entre o primeiro contato com o SUS, a conclusdo do
diagnéstico e o inicio do tratamento;

Il - organizar rede de referéncia e contrarreferéncia integrando atencao
primaria, atengéo especializada, média e alta complexidade;

lll - estabelecer mecanismos administrativos e orcamentarios que garantam
financiamento especifico e contingente para tratamentos de alta complexidade e
baixa prevaléncia;

IV - promover a integracdo de dados, capacitacdo profissional, pesquisa e

inovacao clinica.

Art. 5° O acesso aos servicos no ambito do Regime observard prazos
maximos, diferenciados segundo critérios clinicos e protocolos:

| - primeiro atendimento especializado: maximo de 30 (trinta) dias apos
triagem na atencao primaria; observado o disposto nas alineas:

a) casos urgentes, quando houver risco de ébito ou dano irreversivel: maximo
de 7 (sete) dias;

b) casos de alta prioridade, definidos em protocolo clinico: maximo de 14
(quatorze) dias;

Il - conclusdo diagnostica, entendida como confirmacdo etiolégica ou
elencagem de hipéteses diagnosticas operacionais e plano de investigacdo: maximo
de 90 (noventa) dias contados do primeiro atendimento especializado, salvo prazo
menor estabelecido em protocolo clinico para urgéncia, quando sera de até 30
(trinta) dias;

[l - inicio do tratamento indicado: maximo de 30 (trinta) dias apos a indicacéo

terapéutica para casos ndo urgentes; maximo de 14 (quatorze) dias para casos
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urgentes; em situacdes de excepcional gravidade clinica, podera haver autorizacao
temporaria de fornecimento em carater experimental ou off-label até decisao final de
incorporagao administrativa, na forma do Art. 99,

IV - disponibilizagdo de acompanhamento multiprofissional: primeiro contato
com o gestor clinico em até 7 (sete) dias apos confirmacao diagnostica.

Paragrafo Unico. Os prazos previstos neste artigo aplicar-se-ao aos entes
federados na prestacdo de servicos do SUS, com registro e monitoramento

centralizado pelo Ministério da Saude.

Art. 6° Criam-se, no ambito do SUS, os Centros Regionais de Referéncia em
Doencgas Raras, com as seguintes finalidades:

| - prestacdo de atencdo ambulatorial e hospitalar especializada;

Il - realizacdo de exames diagnoésticos de alta complexidade, inclusive
genético-moleculares, quando indicados;

lll - coordenacdo do acompanhamento longitudinal do paciente e gestdo de
casos complexos;

IV - registro obrigatério e tempestivo de casos no Registro Nacional de
Doencas Raras e de Tecnologias;

V - prestacdo de suporte a redes de atencao primaria e servigos regionais por
meio de telemedicina e second opinion;

VI - promocdo de programas de capacitacdo e pesquisa clinica, com

articulacéo a instituicbes académicas.

8 1° Os Centros serdao credenciados e reavaliados periodicamente pelo
Ministério da Saude, em conjunto com as Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude, de acordo com critérios técnicos que incluirdo capacidade diagndstica,
equipe multiprofissional, infraestrutura de armazenamento e fornecimento de

medicamentos e tecnologias e programas de atencao domiciliar quando aplicaveis.

8 2° O credenciamento devera observar, para cada micro-regido, a equidade
territorial e a otimizacdo de fluxos referenciais, visando reduzir deslocamentos e

tempos de espera.
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Art. 7° Institui-se o Sistema Nacional de Coordenacdo de Casos, integrado
pelos Centros Regionais, unidades de atencdo primaria, servicos de urgéncia e
demais estabelecimentos do SUS, com as seguintes caracteristicas:

| - atribuicdo de gestor clinico individualizado para cada pessoa com doenca
rara que requeira acompanhamento continuo;

Il - responsabilidade do gestor clinico por:

a) elaboragéo, revisdo e operacionalizacdo do plano terapéutico do paciente;

b) articulacdo de encaminhamentos e retornos entre os niveis de atencao;

c) manutencéo de registro atualizado no prontuéario eletrénico e no Registro
Nacional;

lll - garantia de alternativa de gestor clinico em caso de auséncia ou
incompatibilidade, sem prejuizo ao atendimento;

IV - integracdo entre o gestor clinico e mecanismos de assisténcia social,

educacao e reabilitacdo necessarios ao plano terapéutico.

Art. 8° Fica instituido o Registro Nacional de Doencas Raras e de
Tecnologias, de carater publico-administrativo, com vinculacdo ao Ministério da
Saude, observadas as normas de protecdo de dados pessoais, para fins de:

| - monitoramento epidemiolégico e gestao de politicas publicas;

Il - avaliacdo de efetividade e seguranca de tecnologias e terapias;

lll - planejamento orgamentario e alocagéo de recursos;

IV - suporte a pesquisa cientifica e ao desenvolvimento de protocolos clinicos.

Paragrafo Gnico. E obrigatéria a alimentacdo do Registro pelos Centros
Regionais e pelos prestadores do SUS no prazo maximo de 10 (dez) dias uUteis ap0s
confirmacédo diagndstica, inclusdo de nova terapia ou alteracdo relevante no plano

de tratamento.

Art. 9° As solicitagdes de incorporacdo, concessdo ou fornecimento de
tecnologias e terapias em situacfes de urgéncia clinica, que impliquem risco de
morte ou dano irreversivel, observardo procedimento administrativo prioritario e
acelerado, com as seguintes regras minimas:

| - protocolo de requerimento simplificado para pedidos em carater

emergencial;
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Il - deciséo provisoria de disponibilizacdo em carater excepcional e temporario
no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar do protocolo de requerimento,
condicionada a posterior avaliagdo conclusiva por 0rgdo competente de
incorporacao tecnoldgica;

Il - o processo de avaliagdo final administrativo, inclusive envolvendo
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS ou 6rgdo substituto,
devera ser concluido no prazo maximo de 90 (noventa) dias quando houver pedido
fundamentado por urgéncia clinica;

IV - enquanto ndo concluido o procedimento de incorporagdo, 0 paciente a
guem tenha sido deferido o tratamento provisorio continuara a ter acesso a
terapéutica até decisdo final, salvo quando nova evidéncia cientifica justificar

suspensao, mediante decisdo fundamentada e comunicada ao interessado.

Paragrafo unico. Os critérios para caracterizacdo de urgéncia clinica, bem
como os formulérios e protocolos, serdo disciplinados por ato do Ministério da Saude

no prazo de 60 (sessenta) dias da publicacédo desta Lei.

Art. 10° Fica criada, no ambito do Orcamento da Unido, dotacdo orcamentaria
especifica denominada "Linha Or¢camentéria para Doencas Raras" e o Fundo de
Contingéncia para Tratamentos de Alta Complexidade e Baixa Prevaléncia, com as
seguintes disposicoes:

| - o Fundo sera gerido pelo Ministério da Saude, em conformidade com
normas de transparéncia e prestacado de contas, com regras claras para habilitacdo
de despesas emergenciais;

Il - recursos do Fundo serdo destinados, excepcionalmente, ao custeio de
tratamentos de alto custo e baixa prevaléncia ndo contemplados por procedimento
administrativo de incorporacdo em tempo habil, quando houver decisédo
administrativa de carater provisério nos termos do Art. 99;

lll - o regulamento do Fundo estabelecera critérios de elegibilidade, teto de
gasto por caso, mecanismos de cofinanciamento e prestacédo de contas, observando
a legislagdo orcamentaria vigente;

IV - os entes federados poderdo complementar o financiamento por meio de
contrapartidas, observada a proporcionalidade definida em pactuacdo técnica

nacional.
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Art. 11° A plataforma integrada nacional de telemedicina para doencas raras
sera desenvolvida e mantida pelo Ministério da Saude em interoperabilidade com os
sistemas eletrénicos de saude do SUS, com as seguintes funcionalidades minimas:

| - triagem eletrénica, agendamento de consultas e regulacéo de leitos;

Il - teleconsultas, teleorientacdo e second opinion entre profissionais de
diferentes niveis de atencéo;

Il - integrac@o com o Registro Nacional e com prontuario eletrdnico;

IV - suporte a telessalude para monitoramento remoto de pacientes e
orientacdo de cuidadores;

V - mecanismos de auditoria, seguranca e criptografia que assegurem

confidencialidade e integridade dos dados.

Paragrafo unico. O acesso a plataforma devera ser garantido gratuitamente
aos usuarios do SUS, com ac¢les de capacitagdo de profissionais e suporte técnico

regional.

Art. 12° Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas aplicaveis as doencas
raras deverao:

| - ser baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis;

Il - admitir, de forma explicita, flexibilizagdes e planos individualizados quando
a evidéncia disponivel for insuficiente e houver justificativa clinica plausivel,

lll - prever critérios objetivos para classificacdo de urgéncia e prioridade;

IV - ser atualizados periodicamente, com participacdo de sociedades

cientificas, associacdes de pacientes e gestores publicos.

Art. 13° A governanga do Regime serd exercida por instancia nacional
coordenadora composta por representantes do Ministério da Saude, Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude, sociedades cientificas, associacdes de pacientes,
universidades e especialistas, com as seguintes atribuicdes:

| - definir normas técnicas, protocolos e critérios de credenciamento de
Centros Regionais;

Il - acompanhar e avaliar o cumprimento de prazos e metas;
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lll - produzir relatério anual publico sobre indicadores de desempenho do
Regime;

IV - propor aperfeicoamentos legislativos e normativos.

8§ 1° A instancia nacional coordenadora publicara relatorio semestral com
painel de indicadores acessivel ao publico, incluindo tempos médios de espera,
namero de casos registrados, tratamentos autorizados em carater provisorio e

andlise de resultados clinicos agregados.

§ 2° Compete aos Conselhos de Saude em todos os niveis examinar e
deliberar sobre as acdes do Regime, assegurada a participacdo organizada de

usuarios e grupos de pacientes.

Art. 14° Para fins de monitoramento, avaliagdo e transparéncia, sera
estabelecido sistema publico de indicadores e metas, que incluird4, no minimo:

| - tempo médio entre encaminhamento e primeiro atendimento especializado;

Il - tempo médio para conclusao diagndstica;

lll - tempo médio entre indicacao e inicio do tratamento;

IV - nimero de pacientes atendidos por Centro Regional;

V - taxa de cobertura do Registro Nacional.

Art. 15° Sdo deveres dos entes federados:

| - Unido: coordenar, financiar parcialmente, propor normas e manter o
Registro Nacional e a plataforma de telemedicina;

Il - Estados e Distrito Federal: articular redes regionais, credenciar Centros e
apoiar a capacitacdo técnica;

[l - Municipios: garantir a porta de entrada no SUS, realizar triagem,
acolhimento e encaminhamento tempestivo e manter a comunicagdo com gestores

clinicos e Centros.

Art. 16° Os prestadores publicos e privados do SUS que atuem no Regime
deverao:

| - cumprir os prazos estabelecidos nesta Lei;
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Il - alimentar os sistemas eletrénicos de informacéo e o Registro Nacional nos
prazos regulamentares;

lll - designar, quando competente, gestor clinico para cada paciente com
doenca rara em acompanhamento continuado;

IV - garantir continuidade do cuidado em processos de transferéncia inter-

regional.

Art. 17° As decisbes administrativas que negarem acesso a tratamentos ou
tecnologias em carater provisoério ou definitivo deverao:

| - ser fundamentadas por escrito, com indicacdo de elementos técnicos e
cientificos que subsidiaram a decisao;

Il - oferecer mecanismo de recurso administrativo prioritario, a ser decidido no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, sem prejuizo da possibilidade de revisédo técnica

imediata em carater de urgéncia.

Art. 18° Fica assegurado as pessoas com doencas raras € Seus
representantes legais o direito a:

| - receber informacdo clara e acessivel sobre diagndstico, progndstico,
alternativas terapéuticas, riscos e beneficios;

Il - participar do plano terapéutico e de decisbes sobre sua atencéo;

lll - solicitar revisdo de decisbes administrativas relacionadas a incorporacao
e fornecimento de tecnologias;

IV - protecéo de seus dados pessoais, conforme legislag&o vigente.

Art. 19° Serdo instituidos programas continuos de formacdo e capacitacédo
profissional em doencas raras, destinados a profissionais da atencdo primaria,
servicos especializados e gestores clinicos, com énfase em diagnostico precoce,

regulacéo, cuidado multiprofissional e utilizacdo da telemedicina.

Art. 20° O Poder Executivo regulamentard, por ato do Ministro de Estado da
Saude, no prazo de 90 (noventa) dias a contar da publicacdo desta Lei, as
disposi¢cBes necessérias a sua implementacao, inclusive:

| - critérios técnicos para credenciamento e avaliacdo dos Centros Regionais;

Il - padronizacéo de protocolos de urgéncia e prioridade;
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lll - procedimentos e prazos para o funcionamento do Fundo de Contingéncia;

IV - formularios e fluxos administrativos de solicitacdo de terapias em carater
provisorio;

V - regras de integracdo do Registro Nacional e da plataforma de

telemedicina.

Art. 21° As acdes e servigcos previstos nesta Lei deverao ser implementados
de forma escalonada, observadas as seguintes metas temporais minimas:

| - criag&o e disponibilizagdo do Registro Nacional: 180 (cento e oitenta) dias;

Il - publicacdo dos protocolos de urgéncia e prioridade e formulario de
requerimento emergencial: 60 (sessenta) dias;

lll - credenciamento inicial dos primeiros Centros Regionais representativos
de cada macrorregiao: 12 (doze) meses;

IV - disponibilizacdo da plataforma integrada de telemedicina com

funcionalidades basicas: 9 (nove) meses.

Art. 22° As medidas de que trata esta Lei ndo impedem a adocéo de medidas
judiciais estudadas pelas pessoas interessadas, sem prejuizo da prioridade de
tramitacdo de processos administrativos e da previsao de mecanismos de controle e

revisao.

Art. 23° O Poder Executivo adotara as providéncias necessarias a articulacao
com agéncias reguladoras, comités técnicos e instancias de incorporacdo de
tecnologias, garantindo a celeridade e a seguranca das decisdes relativas ao acesso

de pacientes a terapias de alto custo e baixa prevaléncia.

Art. 24° Os dados agregados e indicadores de desempenho gerados pelo
Regime serdo objeto de auditoria independente e de avaliagdo periddica por érgao
de controle e por comissao técnica de revisdo, sem prejuizo do controle social

exercido pelos Conselhos de Saude.

Art. 25° Esta Lei ndo autoriza a diluicdo de recursos ja destinados a atencéo a
saude nem a reducdo de direitos assegurados pelo SUS; as novas despesas
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decorrentes de sua execucdo deverdo ser objeto de dotacdo orcamentaria

especifica e compensadas conforme a legislacao aplicavel.

Art. 26° Revogam-se as disposicdes em contrario no que couber a efetiva

implementacgéo do Regime.

Art. 27° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.
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JUSTIFICACAO

O Brasil conta com aproximadamente 13 milhfes de pessoas
diagnosticadas com doencas raras, representando um desafio estrutural ao
Sistema Unico de Saude®. A Constituicdo Federal de 1988 assegura em seu
artigo 196 o direito a saude como bem de todos, dependendo de politicas
sociais e econdmicas que visem a sua reducdo e a eliminacdo de riscos.
Contudo, a auséncia de normatizacao federal que estabeleca prazos maximos
de acesso, centros de referéncia estruturados e procedimentos administrativos
céleres perpetua uma situacédo de fragmentacao institucional e vulnerabilidade
extrema para esses pacientes.

A demora no diagnéstico constitui o principal obstaculo ao
tratamento efetivo em doencas raras no pais. Estudos demonstram que
pacientes levam entre cinco e sete anos para obter confirmacao clinica,
consultando em média oito especialistas distintos durante esse periodo, 0 que
é denominado "odisséia diagndstica"?. Essa demora permite a progressdo de
danos irreversiveis e a perda de janelas terapéuticas criticas, causando
sofrimento desnecessario aos pacientes e suas familias®. O atraso diagndéstico
gera impactos econémicos significativos, tanto pela progressdo da doenca
guanto pela consequente judicializacdo crescente dos acessos a tratamentos.

A judicializacdo da saude relacionada a doengas raras aumentou
substantially nos udltimos anos, impondo pressao insustentavel ao sistema
publico de saude. Em 2024, foram registradas aproximadamente 61 mil novas
acOes judiciais por més relacionadas a saude, totalizando cerca de 732 mil
processos anuais, com impacto financeiro que ultrapassou R$ 1,1 bilhdo em
2023* O Supremo Tribunal Federal reconheceu em 2024 a necessidade de
regulacdo dessa judicializacdo, estabelecendo critérios para concessdo de

medicamentos n&o incorporados ao SUS, buscando equilibrar direitos

! Associagdo Brasileira de Doengas Raras (ABRAz). Dados epidemioldgicos sobre prevaléncia de doengas raras
no Brasil, 2024.

? Revista Digital Consultor Juridico. "Quando o raro deixa de ser invisivel: O desafio sistémico das doengas
raras". LLYC, 2026. Citacdo de RARE Diseases International (2024).

® Correio Braziliense. "Demora no diagnéstico de doencas raras compromete tratamento no Brasil", fevereiro de
2026.

4 Jornal Ocasardo (UFF). "Entre a justica e a vida: A luta por medicamentos de alto custo no Brasil", fevereiro de
2025. Dados do Conselho Nacional de Justica (CNJ).
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individuais com sustentabilidade coletiva®. Assim, vias administrativas céleres e
transparentes se impdem como alternativa viavel para reduzir litigios mantendo
a garantia do direito fundamental a saude.

A proposicdo fundamenta-se na jurisprudéncia consolidada que
reconhece o direito a saude como direito social de realizagdo progressiva. O
Supremo Tribunal Federal consolidou entendimento de que o direito a saude
exige respostas tempestivas e coordenadas, particularmente em situacdes
clinicas de evolucéo rapida ou alto impacto funcional®. A Organizacdo Mundial
da Saude, em maio de 2025, aprovou resolucdo na 782 Assembleia Mundial
solicitando aos paises a integracdo de doencas raras aos seus sistemas
nacionais de salde com foco em cobertura universal’. O ordenamento juridico
constitucional e internacional legitima integralmente a iniciativa legislativa ora
apresentada como resposta apropriada aos direitos dos pacientes.

Os avancos tecnoldgicos e estruturais realizados nos ultimos anos
demonstram a viabilidade de implementacdo da proposta. Entre janeiro de
2023 e novembro de 2024, o Ministério da Saude habilitou 14 novos
estabelecimentos de referéncia em doencas raras, expandindo a rede de 22
para 36 servicos, um crescimento de 64%® O Plano Nacional de Doencas
Raras (2024-2027) estabelece como prioridades o diagndstico precoce, a
ampliacéo de centros regionais e o uso de telemedicina para acompanhamento
clinico®. Desde 2023, foram incorporadas 46 novas tecnologias ao SUS, sendo
15 especificamente para doencas raras, demonstrando que o0 sistema esta
pronto para avancgar rumo a uma normatizacdo mais robusta®.

A omissao legislativa perpetua desigualdades regionais no acesso
ao diagnostico e ao tratamento de doencas raras. Atualmente, os 36 servicos
de referéncia distribuem-se desigualmente, concentrando-se nas regides Sul e

Sudeste, deixando populagcdes do Norte e Centro-Oeste em situagdo de

® Ministério da Satide/Secretaria de Comunicagéo Social. "Acordo sobre judicializacdo da satide contempla
tratamentos de doencas raras desde que sejam eficazes e seguros", outubro de 2024.

® Portal TV Senado. "Doengas raras: diagndstico precoce e acesso ao tratamento sdo desafios”, abril de 2025.

7 CNN Brasil. "Doengas raras no Brasil: por que diagnéstico leva anos e como virar o jogo", fevereiro de 2026.
Referéncia a Resolugdo da OMS na 78 Assembleia Mundial de Satide, maio de 2025.

8 Ministério da Satide. "Conheca os Servigos de Cuidados Especializados para Doengas Raras no SUS", fevereiro
de 2025.

9 IBIZ. "Doengas Raras no Brasil: Desafios e Avancos no SUS", outubro de 2025. Referéncia ao Plano Nacional
de Doencas Raras (2024-2027).

'% Conselho Nacional de Satide. "Judicializagio de medicamentos ndo incorporados ao SUS tem novo
regramento estabelecido pelo STF", outubro de 2024. Dados da Conitec.
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vulnerabilidade acentuada®™. A auséncia de prazos maximos obrigatérios e de
coordenacao nacional favorece a perpetuacédo dessa fragmentacao, ja que nao
ha incentivos padronizados para expansao equitativa da rede. A Lei proposta
criara mecanismo de equalizacdo federativa ao vincular financiamento federal a
implementac&o de centros regionais de referéncia, garantindo presenca minima
em todas as macrorregides.

A celeridade administrativa acelerada para terapias em situagéo de
urgéncia clinica reduzira a dependéncia de judicializacdo sem comprometer a
seguranca dos pacientes. O procedimento administrativo prioritario previsto
mantém rigor cientifico ao exigir registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e avaliacdo técnica conclusiva no prazo de 90 dias®’. A
previsdo de autorizacdo temporaria de uso em carater experimental enquanto
se conclui a avaliacdo formal protege vidas sem criar precedentes de
incorporacao precipitada de tecnologias ineficazes. Dessa forma, a proposicao
equilibra urgéncia clinica com seguranca farmacologica de forma sustentavel.

A criacdo de linha orcamentéria dedicada e fundo de contingéncia
garante financiamento especifico para tratamentos de alta complexidade e
baixa prevaléncia, protegendo simultaneamente a sustentabilidade geral do
SUS. A Conitec incorporou ao SUS em 2024 medicamentos de extraordinario
custo, como o inotersena, que geraria R$ 99 milhdes no primeiro ano e R$ 559
milhdes em cinco anos, demonstrando disposicdo de alocagcédo de recursos
guando apropriado®®. A fonte orcamentaria dedicada torna transparente o
investimento em doengas raras e facilita o planejamento fiscal, evitando
conflitos distributivos entre doengas raras e demais patologias. Assim, a
proposicao fortalece, em lugar de ameacar, a sustentabilidade do sistema
publico de saude.

A proposicdo operacionaliza compromissos constitucionais ja
consolidados por meios estruturalmente adequados e tecnicamente viaveis.
Prazos maximos diferenciados segundo critérios clinicos respeitam a
proporcionalidade e proporcionam certeza juridica aos gestores e aos

pacientes. A coordenagao nacional multiparticipativa envolvendo sociedades

11 Agéncia Brasil. "Doengas raras: nova tecnologia do SUS reduz tempo de diagndstico”, fevereiro de 2026.
12 Jornal da USP. "Estudo sobre doengas raras desenvolve plataforma em diagndstico genético e telemedicina
para o SUS", outubro de 2025.

3 IBIZ. "Doengas Raras no Brasil: Desafios e Avangos no SUS", outubro de 2025. Dados da Conitec sobre
medicamentos de alto custo incorporados em 2024.
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cientificas, associacbes de pacientes e instancias de controle garante
legitimidade democratica e qualidade técnica das decisdes. O registro nacional
integrado permitira vigilancia epidemiolégica robusta e planejamento baseado
em evidéncias. Portanto, a aprovacdo desta Lei concretizara promessas
constitucionais pendentes ha décadas, transformando a experiéncia de

pacientes com doencas raras no Brasil.

Sala das Sessdes, de fevereiro de 2026.

RUBENS PEREIRA JUNIOR
Deputado Federal
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