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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.886, de 2023, propde instituir a “Politica
Nacional de Tratamento e Fornecimento Gratuito de medicamentos, que
combatam a Obesidade" prevendo a distribuicdo gratuita do medicamento

Wegovy® (semaglutida) no Sistema Unico de Saude.

A justificativa do projeto se fundamenta no enorme problema
de saude publica que a obesidade representa e que o0 medicamento Wegovy®
(semaglutida) seria uma alternativa mais econbmica do que a cirurgia
bariatrica.

Trata-se de proposicao sujeita a apreciagao conclusiva pelas
comissdes; despachado & Comissdo de Saude (CSAUDE); a Comissdo de
Financas e Tributagao (art. 54, Il, do RICD); e a Comissao de Constituicao e
Justica e de Cidadania (art. 54, I, do RICD).

Tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do RICD).
Nao ha projetos de lei apensados.
Findo o prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas.

E o relatorio.
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Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissdo se manifestar sobre o mérito da
proposicdao em relagcdo a saude, nos termos do inciso XVII, do art. 32, do

Regimento Interno da Camara dos Deputados.

Inicialmente, gostaria de cumprimentar a nobre Deputada

CLARISSA TERCIO pela preocupacéo em relagéo as pessoas com obesidade.

O Sistema Unico de Saude (SUS) ja presta assisténcia integral
as pessoas com sobrepeso e obesidade conforme previsto na Portaria de
Consolidagcdo n°® 3, de 28 de setembro de 2017, por meio de atividades
preventivas, vigilancia alimentar, assisténcia terapéutica clinica e cirurgica,
além de cirurgia plastica reparadora para corregdo do excesso de pele. As
diretrizes estabelecem a prevengao e tratamento do sobrepeso e obesidade
como prioritarios dentro da Rede de Atencao a Saude (RAS) das Pessoas com

Doencas Cronicas, promovendo cuidados integrais e coordenados.

No SUS, as Linhas de Cuidado do Sobrepeso e Obesidade,
definidas pelas Secretarias de Saude locais, articulam recursos e praticas de
saude entre as unidades de uma regiao, fortalecendo a ateng¢ao a populagao e
garantindo a assisténcia integral a pessoa com obesidade, desde a atengéo
basica até a especializada, por meio do Subcomponente Ambulatorial

Especializado e do Subcomponente Hospitalar.

O projeto de lei em analise propde uma "Politica Nacional de
Tratamento e Fornecimento Gratuito de Medicamentos que Combatam a
Obesidade", porém restringe-se apenas a obrigagdo de fornecimento do
medicamento Wegovy® (semaglutida), razao pela qual entendemos que nao se
trata de uma politica nacional, mas sim de um programa especifico para

dispensacao desse farmaco.

Como sabemos, € a Comissao Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) que tem a atribui¢cao legal de avaliar os novos
procedimentos, equipamentos e medicamentos a serem disponibilizados no

SUS, com base em evidéncias de eficacia, seguranga e impacto econdémico.
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No caso do Wegovy® (semaglutida), ndo houve essa
avaliagdo, razao pela qual, a principio, somos contrarios a sua incorporagao
por lei até que haja maiores evidéncias cientificas principalmente de seguranca

e eficacia.

Importante ressaltar, no entanto, que as projegbes sao
alarmantes. Dados de uma recente pesquisa publicada no jornal A Folha de

Sao Paulo apontam que:

“Quase metade da populacdo brasileira sera obesa nos
proximos vinte anos se forem mantidos os padrées atuais. O
alerta é de um estudo nacional divulgado nesta quarta-feira
(26/06), no Congresso Internacional sobre Obesidade (ICO
2024), em Sé&o Paulo.

A projecdo aponta que, até 2044, 48% dos adultos brasileiros
podem atingir a obesidade e outros 27% o sobrepeso. Esse
cenario representa um universo de 130 milhbes de pessoas
com um dos dois indices ou 83 milh6es com obesidade e 47

milhées com sobrepeso.

Também indica um pais em que trés quartos da populagéo
ativa sera afetada pelo problema e por comorbidades
associadas —sdo pelo menos 11 doencas associadas ao
elevado IMC (indice de massa corporal), incluindo diabetes,

hipertens&o, doencga renal cronica, cancer e cirrose.”

Nao se trata de uma questdo meramente estética, mas um
problema de saude publica que deve ser enfrentado para evitar uma série de
comorbidades que comprometem a qualidade de vida das pessoas obesas.
Neste sentido, o projeto € meritério e merece nosso esforgo para o necessario

aprimoramento em sua redacao.

Entendemos que estabelecer em Lei a obrigatoriedade de uso
de um determinado medicamento quando a todo momento novas e mais
modernas opg¢des sao disponibilizadas ndo é o melhor caminho. Trata-se de
uma definicao técnica, o que é incorporado hoje pode deixar de ser o que traz

mais beneficios no futuro. Tudo depende da eficacia e de varias outras
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pesquisas que se realizam em todo o mundo. Mas, € possivel aprovar a
matéria mantendo o objetivo principal, qual seja, evitar que os casos de

obesidade evoluam para comorbidades e obesidade morbida.

E importante registrar o risco de judicializacdo da iniciativa
legislativa, considerando os diversos precedentes em que o Supremo Tribunal
Federal (STF) declarou inconstitucional a incorporagdo de medicamentos por
forca de lei. Casos emblematicos incluem a decisédo sobre a Lei 13.454/2017,
que autorizava a producdo e comercializagdo de anorexigenos (sibutramina,
anfepramona, femproporex e mazindol), e a decisdo sobre a Lei 13.269/2016,
que permitia a distribuicdo da fosfoetanolamina (conhecida como "pilula do

cancer") sem a devida aprovagao da Anvisa.

A judicializagcdo pode acarretar aumento de custos e
dificuldades na gestdo orcamentaria e administrativa do SUS, comprometendo
a sustentabilidade das politicas publicas de saude. Entendemos, no entanto,
que o objetivo da proposicdo pode ser alcangcado, ndo apenas pela via
medicamental, mas aprimorando as normas ja vigentes no Sistema Unico de

Saude, com uma politica nacional.

Acreditamos que a presente proposta de substitutivo ao Projeto
de Lei n° 3.886, de 2023, aprimora a “Politica Nacional de Tratamento e
Fornecimento Gratuito de Medicamentos que Combatam a Obesidade”,
incorporando orientagbes e procedimentos necessarios para garantir a
segurancga, eficacia e a correta incorporacdo de medicamentos no Sistema
Unico de Saude (SUS).

Destacamos que a incorporagao de medicamentos deve seguir
o rito estabelecido pela Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC), com posterior aprovagdo pela Comissdo Intergestora
Tripartite, conforme previsto na legislacdo vigente. Essa medida € necessaria
para assegurar que decisdes sobre novos tratamentos sejam baseadas em
evidéncias cientificas robustas e em analises de impacto econdmico,

garantindo a protecao da saude publica.

Além disso, o substitutivo enfatiza o papel da atengao primaria

na coordenagao da linha de cuidado da obesidade, através das equipes
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multiprofissionais e das equipes de saude da familia. Cabe ressaltar que,
desde a publicacdo da Portaria GM/MS n° 635, de 22 de maio de 2023, as
equipes multiprofissionais podem ser compostas por nutricionistas e médicos
endocrinologistas. Privilegiar abordagens centradas na pessoa e na
comunidade é fundamental para um manejo eficaz e humanizado da

obesidade.

Também compete as Comissdes Intergestoras Bipartite
definirem referéncias para garantir o acesso a servigos e condutas
especializadas para a gestdo de casos complexos, fortalecendo a rede de

atencao a saude.

Portanto, dentro do que cabe a esta Comissdo de Saude se
manifestar nos termos regimentais, entendo que o projeto de lei em analise, é
muito bem-intencionado pela a finalidade de enfrentar um problema de saude
publica. Contamos com o apoio dos nobres pares para a aprovagao deste
substitutivo, que visa garantir a efetividade e a seguranca das acbes de

tratamento da obesidade no Brasil.

Em face do exposto, voto pela APROVACAO do PL n° 3.886,
de 2023, na forma do SUBSTITUTIVO em anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputada JANDIRA FEGHALLI
Relatora
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.886, DE 2023

Institui a “Politica Nacional de Prevengéo
e Tratamento da Obesidade" e estabelece o
rito de incorporacdo de medicamentos pelo
Sistema Unico de Saude - SUS.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei institui a “Politica Nacional de Prevencdo e Tratamento da
Obesidade” no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS e estabelece o rito

de incorporagdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 2° A Politica Nacional de Prevencao e Tratamento da Obesidade tem como
objetivo proporcionar maior acesso a saude, acolhimento e atendimento

adequado aos pacientes em condicao de obesidade.

Art. 3° Sao objetivos da Politica Nacional de Prevengdo e Tratamento da
Obesidade:

| - Promover politicas publicas de prevengao e acesso ao tratamento eficaz;
Il - Estimular a estruturacéo da linha de cuidado a pessoa obesa;

lIl - Estabelecer a necessidade de politica de educagdao permanente para a

linha de cuidado a obesidade no ambito das redes de aten¢ao a saude;

IV - Proporcionar um tratamento adequado e eficaz aos pacientes
diagnosticados com obesidade;

V - Privilegiar condutas menos invasivas € mais céleres para o tratamento

gratuito da obesidade.

Art. 4° A incorporagdo de medicamentos para o tratamento da obesidade no
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SUS seguira os procedimentos estabelecidos pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), com posterior aprovagao
pela Comissao Intergestora Tripartite, conforme legislacdo vigente e demais

critérios estabelecidos na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Paragrafo Unico. Apds a devida incorporagdo tecnoldgica ao SUS, é
assegurado ao paciente o direito de receber, mediante distribuigdo gratuita nas
unidades de saude publica do Sistema Unico de Saude, medicamento eficaz
para tratamento da obesidade, por meio de prescricdo de profissional
legalmente habilitado para tratamento de saude, acompanhado do devido laudo

das razbes de prescrigao.

Art. 5° Compete a Atencao Primaria, por meio das equipes multiprofissionais e
das equipes de saude da familia, a coordenacdo do cuidado da linha de
cuidado da obesidade no SUS, privilegiando abordagens centradas na pessoa

e na comunidade.

Art. 6° Compete a Comissao Intergestora Bipartite de cada Estado a definicéo
de referéncias para a garantia do acesso a servigos e condutas especializadas

para a gestdo de casos complexos.

Art. 7° A execucdo da Politica de que trata esta Lei cabera ao Ministério da

Saude, nos termos do regulamento.

Art. 8° As despesas a serem programadas com a execucdo das acgdes
previstas nesta Lei correrdo a conta das dotacbes orgcamentarias
disponibilizadas pela Unido ao Sistema Unico de Saude (SUS), observados os
limites de movimentacdo, de empenho e de pagamento da programacao

orcamentaria e financeira anual.

Art. 9° Esta lei entra em vigor 90 (noventa) dias apos a data de sua publicagao.

Sala das Comissdes, em de de 2024.

Deputada JANDIRA FEGHALI
Relatora

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD248272401900

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Jandira Feghali

|

=> PL 3886/2023
PRL N.2

presentacdo: 04/07/2024 11:20:36.023 - CSAUD
PRL 2 CSAUDE

|

*CD248272401900 %



