SENADO FEDERAL

PARECER N° , DE 2026

Da  COMISSAO DE  CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E
INFORMATICA, sobre o Projeto de Lei n°
3140, de 2026, do Senador Flavio Arns,
que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da
Saude), para dispor sobre critérios de
avaliacdo de tecnologias em saude
especificamente voltados as doencas
raras e para instituir sistema nacional de
integracdo de informagbes sobre essas
condicées.

Relatora: Senadora DAMARES ALVES

| - RELATORIO

Vem ao exame desta Comissdo de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacéo e Informatica (CCT) o Projeto de Lei (PL) n° 3140, de 2026,
de autoria do Senador Flavio Arns, que altera a Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), para dispor sobre critérios
de avaliacdo de tecnologias em saude especificamente voltados as
doencas raras e para instituir sistema nacional de integragcdo de
informagdes sobre essas condigoes.

O PL n°® 3140, de 2026, é composto por dois artigos. O art.
1° promove duas alteracdes a Lei Organica da Saude. A primeira
acrescenta o 8 4° ao art. 19-Q para determinar que tecnologias
destinadas ao diagnodstico, tratamento ou acompanhamento de
pessoas com doencas raras sejam avaliadas considerando suas
particularidades epidemiolégicas, clinicas e cientificas, observando-se,
em especial, a dificuldade de geracdo de evidéncias em doencas de
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baixa prevaléncia, a gravidade e progresséo da doenca, a existéncia de
alternativas no SUS e impactos sobre sobrevida, funcionalidade e
gualidade de vida.

Ja a segunda alteracéo € o acréscimo do art. 47-B, que cria
um sistema nacional de integracéo e compartilhamento de informacgoes
cientificas, assistenciais e epidemiolégicas sobre doencas raras,
destinado a sistematizacao e difusdo de estudos, pesquisas, registros,
protocolos, experiéncias assistenciais e inovagdes desenvolvidas no
Pais.

Por fim, o art. 2° do PL estabelece a entrada em vigor da
norma apos decorrido 180 dias da data de sua publicacéo.

Em sua justificacdo, o nobre autor afirma que as doencas
raras desafiam o0s sistemas de saude pela baixa prevaléncia,
complexidade diagnostica e terapéutica e dificuldade de geracéo de
evidéncias cientificas. Ainda, argumenta que, embora o SUS disponha
de instrumentos para a atencdo as pessoas com doencas raras, ha
limitacOes relevantes que dificultam a avaliacao de tecnologias em
saude e a articulagdo do conhecimento assistencial produzido no Brasil.
Assim, a proposicdo busca adequar a avaliacdo de tecnologias as
especificidades dessas doencas e fortalecer a integracdo e o
compartilhamento do conhecimento produzido por instituicbes de
saude, pesquisa e sociedade civil.

A proposicao foi encaminhada a CCT e a Comissao em
Assuntos Sociais, cabendo a esta ultima a decisao terminativa.

No ambito desta CCT, ndo foram apresentadas emendas.

Il - ANALISE

Il - ANALISE

Segundo o art. 104-C do Regimento Interno do Senado
Federal, compete a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacédo e
Informatica opinar sobre assuntos relacionados ao desenvolvimento
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cientifico, tecnoldgico e a inovacao tecnolégica, matérias diretamente
alcancadas pelo Projeto de Lei n° 3.140, de 2026.

A proposicéo enfrenta questdo de crescente relevancia para
0s sistemas de saude. Embora individualmente caracterizadas pela
baixa prevaléncia, as doencas raras, quando consideradas em
conjunto, atingem parcela expressiva da populacdo. O Ministério da
Saude estima que cerca de 13 milhdes de brasileiros convivam com
alguma doenca rara, dimensao que evidencia ndo se tratar de questéo
marginal para a saude publica nacional. Dados oficiais também
apontam que estudos internacionais estimam que entre 3,5% e 5,9%
da populacdo mundial possa ser afetada por alguma doenca rara ao
longo da vida, o que corresponderia a centenas de milhdes de
pessoas.!

O cenario internacional confirma a magnitude do desafio.
Em maio de 2025, a Assembleia Mundial da Saude aprovou sua
primeira resolucdo dedicada especificamente as doencas raras,
reconhecendo-as como uma prioridade global de saude. Segundo a
Organizacao Mundial da Saude, mais de 300 milhdes de pessoas vivem
com uma das mais de 7 mil doencgas raras existentes no mundo, muitas
delas com inicio ainda na infancia. A resolugdo internacional
recomendou aos paises, entre outras providéncias, o aprimoramento
do diagnéstico e da assisténcia, a promocao da pesquisa e da inovacao
e a ampliacdo do acesso aos tratamentos.?

A situacéao € particularmente relevante quando se considera
a natureza dessas enfermidades. Segundo dados da Comisséo
Europeia, existem atualmente entre 6 mil e 8 mil doencas raras
distintas, aproximadamente 80% delas s&o de origem genética e 70%
comecam na infancia. Somente na Unido Europeia, estima-se que entre
27 e 36 milhdes de pessoas vivam com alguma dessas condi¢cdes.® Os
nameros demonstram um aparente paradoxo: cada enfermidade

1 BRASIL. Ministério da Saude. Doengas Raras. O Ministério estima cerca de 13 milhdes de
brasileiros com alguma doenca rara e informa que estudos internacionais situam a prevaléncia
conjunta entre 3,5% e 5,9% da populacdo mundial.

2 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Seventy-eighth World Health Assembly — First-ever rare
diseases resolution underscores equity and inclusion. 24 maio 2025.

3 EUROPEAN COMMISSION. Rare diseases. Dados sobre prevaléncia, quantidade de doencas,
origem genética e manifestagdo na infancia.
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isoladamente alcanca numero reduzido de pacientes, mas, em
conjunto, as doencas raras constituem problema de saude de grande
dimenséo social.

Essa caracteristica repercute diretamente na producao de
conhecimento cientifico. Populagcdes reduzidas de pacientes dificultam
0 recrutamento para ensaios clinicos, a formacdo de grupos
suficientemente numerosos e a obtencdo do mesmo volume de
evidéncias disponivel para doencas de maior prevaléncia. A dificuldade
nao significa, necessariamente, inexisténcia de beneficio clinico, mas
exige metodologias de avaliacdo capazes de considerar as
peculiaridades epidemioldgicas e cientificas dessas condicbfes sem
afastar a necessaria demonstracdo de seguranca e beneficio das
tecnologias avaliadas.

E justamente nesse aspecto que se revela um dos principais
meéritos do PL n° 3.140, de 2026. Ao determinar que as tecnologias
destinadas ao diagnostico, ao tratamento ou ao acompanhamento de
pessoas com doencas raras sejam avaliadas considerando as
dificuldades inerentes a geracéo de evidéncias cientificas, a gravidade
e a progresséao da enfermidade, a existéncia de alternativas disponiveis
no SUS e os impactos sobre sobrevida, funcionalidade e qualidade de
vida, a proposicao permite que a avaliacdo tecnoldgica seja adaptada
as caracteristicas concretas dessas doencas.

A medida adquire ainda maior importancia diante das
limitacOes terapéuticas existentes. A propria experiéncia internacional
demonstra que o avanco cientifico ndo se distribui uniformemente entre
as milhares de doencas raras conhecidas. Essa realidade reforca a
necessidade de estimular pesquisa, inovacdo e desenvolvimento
tecnologico, a0 mesmo tempo em que se aprimoram 0s instrumentos
utiizados pelo poder publico para avaliar novas alternativas
diagnosticas e terapéuticas.

No Brasil, ja existe importante estrutura de atencdo as
pessoas com doencas raras no ambito do SUS. O Ministério da Saude
informa atualmente a existéncia de 65 documentos publicados entre
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, Protocolos de Uso e
Diretrizes Brasileiras ou Nacionais relacionados a abordagem e ao
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cuidado das doencas raras.* Apesar desses avancos, 0 proprio
Ministério reconhece uma limitacdo diretamente relacionada ao
segundo eixo da proposicédo: os sistemas de informacdo disponiveis
nao permitem identificar adequadamente o niumero de pessoas em
acompanhamento por determinada condicdo ou consolidar
integralmente os atendimentos realizados.>

Nesse contexto, mostra-se especialmente relevante a
criacdo do sistema nacional de integracdao e compartilhhamento de
informacBes prevista pelo projeto. A fragmentacdo dos dados é
particularmente prejudicial nas doencas de baixa prevaléncia, pois
informacdes produzidas por poucos centros especializados, quando
isoladas, possuem alcance Ilimitado; quando integradas, podem
constituir base valiosa para pesquisa, avaliacdo de tecnologias,
desenvolvimento de protocolos e planejamento das politicas publicas.

A experiéncia europeia oferece referéncia importante nesse
sentido. A Unido Europeia estruturou as Redes Europeias de
Referéncia, redes transfronteiricas que conectam hospitais, centros de
referéncia e especialistas dedicados a doencas raras e condigcOes
complexas. O modelo parte precisamente da constatacao de que,
diante da escassez simultdnea de pacientes e especialistas, €
necessario reunir conhecimento que se encontra disperso. A Comissao
Europeia destaca que o compartilhamento de expertise e informacdes
permite concentrar recursos escassos e melhorar o acesso dos
pacientes ao diagndstico e a assisténcia especializada.®

A sistematizacéao prevista pelo PL n° 3.140, de 2026, podera
produzir efeito semelhante no ambito nacional. Ao integrar estudos,
pesquisas, registros, protocolos, experiéncias assistenciais e inovacoes
desenvolvidas no Pais, o sistema podera permitir a identificacdo de
lacunas de conhecimento, facilitar a formacdao de redes de
pesquisadores e centros especializados, favorecer estudos

4 BRASIL. Ministério da Saude. Quais sdo as Doengas Raras que possuem PCDT? Informacao
atualizada em 10 jun. 2026.

5 BRASIL. Ministério da Saude. Quantas pessoas com Doengas Raras existem no Brasil?
Informacéo atualizada em 10 jun. 2026.

6 EUROPEAN COMMISSION. Rare diseases and European Reference Networks. Informagdes
sobre as Redes Europeias de Referéncia e integragdo de centros especializados.
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multicéntricos e produzir evidéncias nacionais capazes de subsidiar
futuras decisdes sobre incorporacao de tecnologias ao SUS.

Ha, portanto, uma relagdo virtuosa entre as duas principais
medidas propostas. De um lado, reconhece-se que a raridade das
doencas dificulta a producao convencional de evidéncias cientificas; de
outro, cria-se instrumento destinado justamente a reunir informagdes
hoje dispersas e ampliar a capacidade brasileira de produzir essas
evidéncias. O sistema nacional podera, ao longo do tempo, contribuir
para reduzir a prépria limitacdo cientifica que justifica a adocédo de
critérios diferenciados de avaliacéo.

Mais do que numeros ou estatisticas, entretanto, cada caso
de doenca rara representa uma pessoa e uma familia submetidas,
muitas vezes desde a infancia, a uma longa trajetéria de busca por
diagnostico, tratamento e acompanhamento adequado. A ciéncia e a
inovacdo somente cumprem plenamente sua finalidade quando
colocadas a servico da vida e da dignidade humana. Ao permitir que o
Estado conheca melhor essas condi¢cdes, redna o conhecimento
produzido no Pais e avalie com maior preciséo tecnologias capazes de
preservar a vida, ampliar a autonomia e reduzir o sofrimento, o projeto
fortalece também as familias que diariamente assumem parcela
significativa dos cuidados dessas pessoas. Nenhum brasileiro deve
tornar-se invisivel para a ciéncia ou para o sistema de saude
simplesmente porque a sua doenca € rara.

E sob essa perspectiva de defesa da vida, protecédo das
criancas, atencdo as pessoas mais vulneraveis e amparo as suas
familias que entendemos meritéria a aprovacdo do Projeto de Lei n°
3.140, de 2026.

lll-VvVOTO

Diante do exposto, 0 voto € pela aprovacao do Projeto de
Lei n® 3140, de 2026.
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Sala da Comissao,
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