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PROJETO DE LEI N° , DE 2026

O CONGRESSO

Art.

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
(Lei Organica da Saude), para dispor sobre
critérios de avaliacdo de tecnologias em saude
especificamente voltados as doengas raras e para
instituir sistema nacional de integracdo de
informacodes sobre essas condigdes.

NACIONAL decreta:

1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar com as seguintes alteragoes:

“Art. 19-Q. oo

§ 4° As tecnologias destinadas ao diagndstico, ao tratamento
ou ao acompanhamento de pessoas com doencas raras serdo
avaliadas considerando-se as particularidades epidemioldgicas,
clinicas e cientificas dessas condi¢des, na forma do regulamento,
devendo ser observados os seguintes aspectos:

I — dificuldades inerentes a geragcdo de evidéncias cientificas
em afeccdes de baixa prevaléncia;

II — gravidade e progressao da doenga;
IIT — existéncia de tecnologias alternativas disponiveis no SUS;

IV — impactos sobre a sobrevida, a funcionalidade ¢ a
qualidade de vida das pessoas com doengas raras.” (NR)

“Art. 47-B. O Ministério da Satde criard e manterd sistema
nacional de integracdo e compartilhamento de informagdes
cientificas, assistenciais e epidemiologicas sobre doencas raras, com
vistas a sistematizacdo e a difusdo de estudos, pesquisas, registros,
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protocolos, experiéncias assistenciais e inovagdes desenvolvidas no
Pais.”

Art. 2° Esta lei entra em vigor apos decorridos 180 dias de sua
publicacdo oficial.

JUSTIFICACAO

As doengas raras representam importante desafio para os
sistemas de saude em razdo de sua baixa prevaléncia individual, elevada
complexidade diagnostica e terapéutica e significativo impacto sobre
pacientes, familias e cuidadores.

Embora o Sistema Unico de Saude (SUS) disponha de
instrumentos relevantes para a atencdo as pessoas com doencas raras,
persistem desafios relacionados a avaliagdo de tecnologias em satude e a
articulagdo do conhecimento cientifico e assistencial produzido no Pais.

As metodologias tradicionalmente utilizadas na avaliacdo de
tecnologias em saude foram concebidas, em grande medida, para doengas de
elevada prevaléncia. No caso das doencas raras, a reduzida quantidade de
pacientes frequentemente limita a realizacdo de estudos clinicos com o
mesmo volume de evidéncias disponivel para outras condi¢des de saude, sem
que 1sso signifique auséncia de beneficio clinico relevante.

Nesse sentido, a presente iniciativa busca assegurar que as
especificidades clinicas, epidemioldgicas e cientificas das doencas raras
sejam consideradas nos processos de avaliacao. Adicionalmente, a proposta
pretende fortalecer a integragdo nacional do conhecimento sobre doencgas
raras, estimulando o compartilhamento de estudos, pesquisas, protocolos ¢
experiéncias assistenciais desenvolvidos por universidades, hospitais,
centros especializados, institui¢cdes de pesquisa e organizagdes da sociedade
civil.

Diante do relevante interesse publico da matéria, contamos com
o apoio dos nobres Parlamentares para sua aprovagao.
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Sala das Sessoes,

Senador FLAVIO ARNS
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