CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 418, DE 2026

(Da Sra. Duda Salabert)

Declara de interesse publico o0 medicamento Lenacapavir, para fins do
disposto no art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS;

SAUDE E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54, RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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PROJETO DE LEI N° , de 2026
(Da Sra. DUDA SALABERT)

Declara de interesse publico o
medicamento Lenacapavir, para fins do
disposto no art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14
de maio de 1996.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei declara de interesse publico o medicamento Lenacapavir,
para fins do disposto no art. 71 da Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996

Art. 2° E declarado de interesse publico o medicamento Lenacapavir,
indicado para a prevencdo e o0 tratamento da infeccdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), inclusive em casos de HIV multirresistente,
respeitadas as determinacdes do art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Paragrafo Unico. O regulamento disciplinara a utilizagdo do medicamento de
que trata o caput no ambito do Sistema Unico de Saide — SUS, bem como em
politicas publicas de prevencdo combinada, observadas as diretrizes clinicas e os
protocolos terapéuticos definidos pela autoridade sanitaria competente.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag&o.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei tem como objetivo declarar de interesse publico o
medicamento Lenacapavir, inovacdo terapéutica de longa duracdo destinada a
prevencdo e ao tratamento da infeccdo pelo HIV, especialmente relevante no

enfrentamento de casos de resisténcia a multiplos antirretrovirais.

A infecgdo pelo HIV permanece como um dos mais relevantes desafios de
saude publica no Brasil e no mundo. Apesar dos avangos obtidos nas ultimas

décadas com a terapia antirretroviral, persistem obstaculos significativos
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relacionados a adesdao ao tratamento, a resisténcia medicamentosa e as

desigualdades no acesso as tecnologias mais recentes.

O Lenacapavir representa uma inovacgao disruptiva, por permitir esquemas
terapéuticos e profilaticos de longa duracéo, reduzindo drasticamente a necessidade
de administracdo diaria de medicamentos. Tal caracteristica é especialmente
estratégica para populacdes em situacdo de maior vulnerabilidade social, para
pessoas com historico de baixa adesdo terapéutica e para o fortalecimento das

politicas de prevencdo combinada.

Entretanto, o elevado custo do medicamento, decorrente de sua protecao
patentaria, inviabiliza sua ampla incorporagédo pelo Sistema Unico de Satde — SUS
e restringe severamente o acesso da populacdo que dele necessita. Essa realidade
contraria 0s principios constitucionais do direito a saude, da universalidade e da

integralidade da atencao.

A legislacao brasileira, em consonancia com os acordos internacionais dos
guais o Brasil é signatario, especialmente o Acordo TRIPS e a Declaracdo de Doha
sobre Saude Publica, autoriza a decretacdo de licenciamento compulsorio em
situacdes de interesse publico, emergéncia sanitaria ou relevante interesse social. O
art. 71 da Lei n® 9.279, de 1996, oferece base legal clara e suficiente para tal

medida.

A declaragdo de interesse publico do Lenacapavir constitui, portanto,
instrumento legitimo e necessario para viabilizar a produ¢édo nacional, a importacao
OuU a aquisicdo por precos compativeis com a capacidade do SUS, ampliando o

acesso, fortalecendo a politica de enfrentamento ao HIV e salvando vidas.

Diante da relevancia sanitaria, social e econémica do tema, peco 0 apoio

dos nobres Parlamentares a aprovagéo da presente proposicao.

Sala das Sessodes, em 9 de fevereiro de 2026.

Deputada DUDA SALABERT
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO https://normas.leq.br/?urn=urn:lex:br:federal:lei:199605-
DE 1996 14:9279
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