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PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. DUDA RAMOS)

Institui a Politica Nacional de Acesso
Integral e Seguro a Medicamentos para a
Pessoa Idosa, estabelece medidas para
garantir o fornecimento de farmacos
adequados, incentiva a producdo de
genéricos estratégicos, cria mecanismos de
subsidio e vigilancia farmacoldgica, e da
outras providéncias - Lei do Direito ao
Medicamento Adequado da Pessoa Idosa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Acesso Integral e
Seguro a Medicamentos para a Pessoa ldosa — PNAIMI, com o objetivo de
assegurar o direito ao tratamento medicamentoso adequado, seguro, acessivel
e financeiramente viavel para pessoas com idade igual ou superior a 60

(sessenta) anos.

Art. 2° A politica prevista nesta Lei sera orientada pelos

seguintes principios:

| — protecdo da saude e da vida da pessoa idosa, nos termos

do art. 196 da Constituicdo Federal;
Il — integralidade e continuidade do tratamento medicamentoso;
lIl — racionalidade terapéutica e seguranga farmacoldgica;

IV — acesso universal e equitativo a medicamentos essenciais e

estratégicos;

V — promogao da inovagdo e do desenvolvimento tecnoldgico

em farmacos geriatricos;
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VI — sustentabilidade financeira e uso eficiente dos recursos

publicos.

Art. 3° Fica criado o Programa Nacional de Acesso Integral a
Medicamentos para Idosos — PNAIMI, no ambito do Sistema Unico de Saude —

SUS, com os seguintes eixos de atuagéao:
| — avaliagédo farmacolégica geriatrica periddica;

I — incentivo a producdo de medicamentos genéricos

estratégicos;

[l — subsidio publico para medicamentos de alto custo sem

alternativa terapéutica;
IV — monitoramento farmacolégico e prevencao de riscos;
V — estimulo a inovacéo e adaptacao farmacéutica.

Art. 4° O Ministério da Saude devera revisar anualmente a
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, com a criagao de

um Anexo Geriatrico, que contera:

| — lista de medicamentos prioritarios para doencas prevalentes
na populacao idosa;
Il — exclusdo de substancias contraindicadas ou potencialmente

perigosas para uso prolongado nessa faixa etaria;

[l — substituicdo por alternativas terapéuticas mais seguras e

eficazes.

Paragrafo unico. A elaboracdo do Anexo Geriatrico observara
protocolos clinicos internacionais reconhecidos, como os critérios de Beers da

American Geriatrics Society.

Art. 5° A Unido incentivara a pesquisa, o desenvolvimento e a
producao nacional de medicamentos genéricos de uso geriatrico estratégico,

por meio de:

-
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| — prioridade nos processos de registro junto a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa;

Il — concessao de incentivos fiscais e acesso a linhas de crédito

especificas;

[l — estimulos a transferéncia de tecnologia e parcerias

publico-privadas;

IV — possibilidade de licenciamento compulsorio, nos termos da
legislacdo de propriedade industrial, em casos de monopdlio prolongado que

inviabilize o acesso.

Art. 6° Fica instituido o Subsidio Nacional de Medicamentos
para ldosos — SNMI, destinado a custear, total ou parcialmente, medicamentos

de alto custo sem alternativa genérica disponivel no mercado.

§ 1° O subsidio sera concedido prioritariamente as pessoas

idosas com renda mensal de até 5 (cinco) salarios minimos.

§ 2° O Poder Executivo regulamentara os critérios de

elegibilidade, forma de repasse e mecanismos de controle do subsidio.

§ 3° O subsidio podera ser operacionalizado por meio de
reembolso direto, desconto em farmacias credenciadas ou fornecimento

gratuito em unidades do SUS.

By

Art. 7° As unidades de atencdo primaria a saude deverao
realizar, a cada 12 (doze) meses, revisdo da prescricdo medicamentosa de

pacientes idosos, com o objetivo de:
| — identificar interagdes medicamentosas perigosas;
Il — prevenir reacdes adversas e efeitos cumulativos;
[Il — propor substituicbes terapéuticas mais adequadas.

Art. 8° Fica criado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Geriatrica — SINAFAR-I, com a finalidade de coletar, analisar e divulgar

-
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informacbdes sobre o uso de medicamentos por pessoas idosas, incluindo

dados sobre segurancga, eficacia e efeitos adversos.

Art. 9° Fica criado o Selo Medicamento Amigo do Idoso,
concedido pelo Ministério da Saude a medicamentos que atendam aos

seguintes requisitos:
| — formulacédo adaptada as necessidades da populagéo idosa;
Il — comprovagao de seguranca e eficacia nessa faixa etaria;
[l — apresentacao facilitada e adequada ao uso continuo;
IV — menor potencial de interagdo medicamentosa.

§ 1° O selo podera ser utilizado em embalagens, materiais

promocionais e documentos técnicos.

§ 2° Laboratérios que obtenham o selo poderéo ter acesso a

beneficios fiscais e prioridade em compras governamentais.

Art. 10 O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de
180 (cento e oitenta) dias, definindo metas, critérios técnicos, indicadores de

avaliacio e formas de cooperacéao federativa.

Art. 11 Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apods

a data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

A presente proposi¢cdo tem como objetivo instituir a Politica
Nacional de Acesso Integral e Seguro a Medicamentos para a Pessoa Idosa —
PNAIMI, um marco legal destinado a enfrentar um dos maiores desafios da
saude publica brasileira: o acesso desigual, financeiramente inviavel ou

clinicamente inadequado aos medicamentos por parte da populagao idosa.

O Brasil vive um acelerado processo de envelhecimento

populacional. Segundo o IBGE, até 2050, cerca de 30% da populagéo brasileira

-
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tera mais de 60 anos. Essa transicdo demografica impde ao Estado a
necessidade de politicas publicas especificas voltadas as demandas dessa
populagcdo, especialmente no campo da saude, onde o uso continuo de

medicamentos € muitas vezes essencial a sobrevivéncia e a qualidade de vida.

No entanto, a realidade atual revela graves falhas estruturais.
Muitos medicamentos de alto custo, indispensaveis ao tratamento de doengas
cronicas prevalentes entre idosos, ndo possuem versao genérica disponivel no
mercado, comprometendo a renda familiar e inviabilizando a adesdo ao
tratamento. Ao mesmo tempo, medicamentos de baixo custo e facil acesso,
frequentemente utilizados, podem apresentar riscos significativos devido a
interacdo medicamentosa ou toxicidade cumulativa, agravando quadros

clinicos e aumentando a morbimortalidade.

O projeto propde solugdes concretas e estruturantes: reviséo
anual da RENAME com foco geriatrico, incentivo a producédo nacional de
genéricos estratégicos, criagdo de um subsidio federal escalonado para
medicamentos sem alternativas terapéuticas, implantacdo de um sistema
nacional de farmacovigiléncia voltado a terceira idade e instituicdo de um selo

de qualidade para farmacos adaptados a realidade geriatrica.

Essas medidas representam uma mudancga de paradigma: a
saude da pessoa idosa deixa de ser tratada de forma genérica e passa a ser
reconhecida em sua especificidade clinica, social e econdmica. Além disso, a
proposta estimula a inovagao farmacéutica nacional, reduz a judicializagaéo do
acesso a medicamentos e diminui custos hospitalares associados a

complicacdes evitaveis.

Diante da relevancia do tema e do impacto social esperado,
esta proposicdo representa ndo apenas um avanco na politica de saude
publica, mas também um passo decisivo na efetivagdo dos direitos
fundamentais a saude, a vida digna e a protegdo da pessoa idosa, nos termos
dos arts. 6°, 196 e 230 da Constituicdo Federal. Por essas razbes, contamos

com o apoio dos nobres Parlamentares para a sua aprovagao.

-
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Sala das SessoOes, em 2025.
Deputado DUDA RAMOS
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