CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. Luis Tibé)

Dispde sobre a implementagc&o, no ambito
do Sistema unico de Saude - SUS, de
protocolos clinicos experimentais envolvendo a
substancia polilaminina para tratamento de
lesbes medulares agudas e paralisias de
origem traumatica, e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Fica o Poder Executivo autorizado a adotar medidas
para viabilizar, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o uso da
polilaminina como tratamento experimental para pacientes com lesdo medular
aguda e casos de paralisia de origem traumatica.

Art. 2° A aplicacao do tratamento devera observar:

| — autorizacéo regulatéria vigente dos 6rgdos competentes;

Il — protocolo clinico especifico aprovado por comité de ética
em pesquisa,

lll — indicagdo médica fundamentada;

IV — consentimento livre e esclarecido do paciente ou
responsavel legal,

V — acompanhamento por equipe médica especializada e
multidisciplinar;

VIl — monitoramento e avaliacdo cientifica dos resultados
terapéuticos;

Art. 3° Terdo prioridade na selecdo para participacdo na pesquisa clinica os
pacientes com lesdo medular aguda atendidos na rede publica de saude,
observados critérios clinicos, cientificos e éticos definidos no protocolo
aprovado.

Art. 4° O Poder Executivo poderad celebrar convénios com instituicdes de
pesquisa e universidades para viabilizar a implementacdo e o0
acompanhamento cientifico do tratamento.

Art. 5° O tratamento sera disponibilizado conforme disponibilidade orcamentaria
e dentro das diretrizes da politica nacional de saude.
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Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A presente proposicao tem por objetivo autorizar, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS), a utilizagéo da polilaminina como tratamento
experimental destinado a pacientes com lesdes medulares agudas e paralisias
de origem traumatica.

A polilaminina € uma biomolécula derivada da laminina —
proteina presente na placenta — que atua como uma espécie de “cola
biolégica”, promovendo a regeneracao de fibras nervosas lesionadas. Estudos
cientificos indicam que a substancia possui potencial para restaurar conexdes
neurais e recuperar movimentos em pacientes acometidos por paralisia
decorrente de trauma medular.

Atualmente, o tratamento encontra-se em fase experimental,
com autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para avaliacdes
de seguranca. Trata-se, portanto, de uma inovacdo cientifica nacional, com
respaldo técnico e potencial impacto significativo na qualidade de vida dos
pacientes.

Milhares de cidaddos dependem exclusivamente do SUS para
acesso a tratamentos de alta complexidade. A lesdo medular gera graves
limitagBes fisicas, emocionais e socioecondmicas, demandando politicas
publicas que ampliem o acesso a terapias inovadoras, especialmente quando
h& fundamentacéo cientifica e autorizacdo regulatéria para estudos clinicos.

A proposta assegura a observancia de critérios técnicos,
médicos e éticos rigorosos, tais como:

e Indicacdo médica fundamentada;

e Consentimento livre e esclarecido;

e Acompanhamento por equipe multidisciplinar;

e Vinculacao a protocolos clinicos aprovados por comité de
ética,

e Monitoramento e avaliacéo cientifica dos resultados
terapéuticos.

Além disso, 0 projeto prioriza pacientes com lesdao medular
aguda atendidos na rede publica, garantindo equidade no acesso e respeito ao
principio da dignidade da pessoa humana, consagrado na Constituicao
Federal.
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Diante do exposto, submeto a presente proposta a apreciacao
dos nobres Parlamentares, certo de que sua aprovacao representara avanco
significativo na politica publica de satde no Brasil.
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Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado LUIS TIBE
AVANTEIMG
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