PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Da Sra. RENATA ABREU)

Dispbe sobre a Politica Nacional de Acesso
ao Tratamento Farmacoldgico Antiobesidade
no ambito do Sistema Unico de Salde —
SUS.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui diretrizes para a Politica Nacional de
Acesso ao Tratamento Farmacolégico Antiobesidade no ambito do Sistema
Unico de Saide — SUS, com o objetivo de assegurar, nos casos clinicamente
indicados, 0 acesso a medicamentos antiobesidade injetaveis, observados os
critérios técnicos, sanitarios, orcamentarios e de seguranca definidos em

regulamento.

Paragrafo Unico. Para os fins desta Lei, consideram-se
medicamentos antiobesidade injetaveis aqueles com registro sanitério vigente
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, com indicacdo aprovada
para o tratamento da obesidade ou do sobrepeso associado a comorbidades,
incluindo agonistas do receptor de GLP-1, agonistas duplos ou multiplos de
incretinas, ou outras classes terapéuticas que venham a ser aprovadas para

essa finalidade.

Art. 2° O tratamento farmacolégico antiobesidade de que trata
esta Lei sera destinado exclusivamente a pacientes com diagndéstico clinico de
obesidade como doenca crbnica, metabdlica e multifatorial, sendo vedado seu
fornecimento para finalidade meramente estética, cosmética ou de

emagrecimento sem indicacdo médica.
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Art. 3° Poderédo ser elegiveis ao tratamento previsto nesta Lei,
conforme protocolo clinico e diretrizes terapéuticas do Sistema Unico de Satde
— SUS, os pacientes que preencham, cumulativamente ou conforme

estratificacao de risco, 0s seguintes critérios:

| — diagndstico de obesidade grau Il ou lll,
especialmente quando associada a comorbidades
cardiometabdlicas;

I — obesidade grau | ou sobrepeso associado a
comorbidades relevantes, como diabetes mellitus tipo
2, pré-diabetes, hipertensdo arterial, dislipidemia,
doenca cardiovascular estabelecida, apneia obstrutiva
do sono, doenca hepatica metabdlica, doenca renal
cronica, limitacdo funcional importante ou outras
condicOes relacionadas ao excesso de peso;

[l — indicacdo médica fundamentada, com relatério
gque demonstre a necessidade clinica, o histérico
terapéutico e os riscos da manutencao da condicdo de
saude sem tratamento adequado;

IV — acompanhamento em linha de cuidado
multiprofissional, com orientac&o nutricional, incentivo a
atividade fisica, acompanhamento psicoldgico ou
psiquiatrico quando necessario e monitoramento clinico
periédico;

V — inexisténcia de contraindica¢do clinica ao uso do

medicamento prescrito.

8 1° Poderdo ser estabelecidos critérios de priorizacdo para

pacientes com maior risco cardiovascular, metabolico ou funcional.
§ 2° O fornecimento a adolescentes somente poderd ocorrer nos

termos da indicacdo aprovada pela Anvisa e mediante acompanhamento por

equipe especializada, conforme regulamento.
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Art. 4° O acesso aos medicamentos de que trata esta Lei

dependera de:

| — prescricdo médica individualizada;

I — relatério clinico contendo IMC, comorbidades,
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tratamentos prévios, exames pertinentes e justificativa
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terapéutica;

[l — assinatura de termo de ciéncia e consentimento
pelo paciente ou por seu responsavel legal;

IV — reavaliacdo periédica da resposta terapéutica,
dos eventos adversos e da continuidade da indicacao;
V — registro dos resultados clinicos em sistema de
informacdo do SUS, preservado o sigilo dos dados

pessoais e sensiveis.

Art. 5° O tratamento devera ser suspenso ou reavaliado quando:

| — inexistir resposta clinica minima apds periodo
definido em protocolo;

Il — houver evento adverso relevante;

[l — surgir contraindicacdo ao uso do medicamento;

IV — houver uso irregular, desvio de finalidade ou
auséncia injustificada as avaliacbes clinicas
obrigatérias;

V — o0 médico responsavel concluir pela inadequacéo

ou desnecessidade da continuidade terapéutica.

Art. 6° O protocolo clinico e as diretrizes terapéuticas especificos
para o tratamento farmacolégico da obesidade no SUS contemplardo, no

minimo:

| — critérios diagndsticos e de elegibilidade;

Il — estratificacédo de risco dos pacientes;
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Il — medicamentos elegiveis, doses, formas de
administracao e tempo inicial de tratamento;

IV — parametros de eficicia e seguranca;

V — critérios de suspensdo, troca ou continuidade
terapéutica;

VI — fluxos de dispensacao e acompanhamento;

VIl — medidas de farmacovigilancia;

VIl — integracdo com as acdes de prevencao,
alimentacdo adequada, atividade fisica, saude mental e

cirurgia bariatrica, quando indicada.

Art. 7° A incorporacgao, exclusdo ou alteracdo dos medicamentos
abrangidos por esta Lei observara o procedimento previsto na Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, com avaliacdo pela Comissdo Nacional de

Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salide — Conitec.

§ 1° Os processos de avaliagdo de medicamentos antiobesidade
destinados a pacientes de alto risco clinico tramitardo com prioridade

administrativa, na forma do regulamento.

§ 2° A avaliagéo devera considerar, além da eficacia, seguranca e
custo-efetividade, o impacto da obesidade sobre a mortalidade, a incapacidade
funcional, a judicializacdo da saude, a demanda por cirurgia bariatrica, as
internagdes e os custos decorrentes das comorbidades associadas.

8§ 3° Havendo reducgéo relevante de preco, perda de patente,
entrada de genéricos, similares, biossimilares ou novas evidéncias clinicas, a

tecnologia podera ser submetida a novo processo de avaliacédo.

Art. 8° Para viabilizar a execucdo desta Lei, o Poder Publico

podera adotar estratégias de sustentabilidade econdmica, incluindo:

| — compra centralizada;

Il — negociacéo direta de precos;
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Il — acordos de compartilhamento de risco;

IV — contratos baseados em desempenho terapéutico;
V — parcerias para desenvolvimento produtivo;

VI — estimulo a producdo nacional de insumos

farmacéuticos ativos e medicamentos;
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VIl — priorizacao de pacientes de maior risco clinico na
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fase inicial de implementacéo.

Art. 9° O Poder Publico publicara, anualmente, relatério de

monitoramento da politica instituida por esta Lei, contendo, ho minimo:

| — nimero de pacientes atendidos;

Il — perfil clinico dos beneficiarios;

[l — medicamentos fornecidos;

IV — resultados terapéuticos agregados;

V — eventos adversos notificados;

VI — custos da politica;

VIl — estimativa de impacto sobre internacoes,
complicagbes cardiometabdlicas e procedimentos

relacionados a obesidade.

Art. 10. A eficacia dos dispositivos desta Lei que impliquem a
criagdo ou a majoracado de despesas obrigatorias de carater continuado fica
condicionada a prévia elaboracdo de estimativa de impacto orcamentéario e
financeiro e a respectiva dotacdo na Lei Orcamentaria Anual, nos termos do
art. 113 do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitérias e do art. 16 da Lei

Complementar n°® 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal).

Art. 11. Esta Lei entra em vigor ap6s decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicacao oficial.

JUSTIFICACAO
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A presente proposicdo tem por objetivo instituir diretrizes para
permitir, no &mbito do Sistema Unico de Salide — SUS, o fornecimento seguro,
criterioso e tecnicamente controlado de medicamentos antiobesidade injetaveis

a pacientes que efetivamente necessitem desse tratamento.

A obesidade n&o pode ser tratada como mera questado estética ou
comportamental. Trata-se de doenca cronica, complexa, multifatorial e
progressiva, associada a importantes complicacdes clinicas, como diabetes
mellitus tipo 2, hipertensédo arterial, dislipidemia, doencas cardiovasculares,
acidente vascular cerebral, doenca renal, apneia obstrutiva do sono, limitacbes
funcionais, sofrimento psiquico e reducdo da qualidade de vida. A propria
Conitec reconhece que a obesidade contribui significativamente para o
desenvolvimento de diversas doencas cronicas e interfere na mobilidade e nas

relagdes sociais dos pacientes.

Apesar da gravidade do problema, o tratamento da obesidade no
SUS ainda se concentra, majoritariamente, em medidas ndo farmacoldgicas,
como alimentacdo, atividade fisica, atendimento psicolégico e praticas
integrativas, além da cirurgia bariatrica para casos especificos. Conforme
registrado pela Conitec, o PCDT de Sobrepeso e Obesidade em Adultos nao
contempla, atualmente, terapia medicamentosa recomendada para tratamento
da obesidade no SUS.

Nos Ultimos anos, medicamentos antiobesidade injetaveis,
especialmente os agonistas do receptor de GLP-1 e classes correlatas,
passaram a representar alternativa terapéutica relevante para pacientes com
obesidade e alto risco cardiometabdlico. A Anvisa aprovou a indicacdo da
semaglutida para controle de peso em adultos com IMC igual ou superior a 30
kg/m2, ou IMC igual ou superior a 27 kg/m2 com comorbidades relacionadas ao
peso, sempre como adjuvante a dieta hipocaldrica e ao aumento da atividade

fisica.

A Conitec, ao avaliar a semaglutida para grupo especifico de

pacientes com obesidade graus Il e lll, idade a partir de 45 anos e doenca
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cardiovascular estabelecida, reconheceu evidéncias de maior eficacia em
reducdo de peso, melhora de parametros lipidicos e pressédo arterial, embora
tenha recomendado a nao incorporagdo em razao de custo elevado, incerteza
sobre tempo de uso e impacto orcamentario. A decisdo final de nao
incorporacao foi formalizada pela Portaria SECTICS/MS n°® 65/2025, mas a
prépria norma admite nova avaliacdo se apresentados fatos novos capazes de

alterar a andlise.

O presente projeto nao propde distribuicdo indiscriminada,
tampouco uso para fins estéticos. Ao contrario, estabelece critérios rigidos de
acesso, exige prescricdo médica, relatério clinico, acompanhamento
multiprofissional, reavaliacdo perioddica, farmacovigilancia e possibilidade de
suspensao do tratamento quando ndo houver resposta terapéutica ou quando

surgirem riscos relevantes.

A preocupacdo com a seguranca € indispensavel. A Anvisa ja
alertou que medicamentos contendo semaglutida podem estar associados, em
frequéncia muito rara, a eventos adversos graves, como neuropatia Optica
isquémica anterior ndo arteritica, motivo pelo qual é essencial que 0 uso seja

feito com prescricao, orientacdo médica e acompanhamento continuo.

A proposicao também se harmoniza com a Lei n°® 8.080/1990, que
reconhece a saude como direito fundamental e prevé o dever estatal de
formular politicas que reduzam riscos de doencas e assegurem acesso
universal e igualitario as acdes e servicos de saude. A mesma lei inclui, no
campo de atuacdo do SUS, a assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, e estabelece que a dispensacao de medicamentos deve observar
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Dessa forma, o projeto busca preencher lacuna relevante da
politica publica de saude, assegurando que pacientes com obesidade grave,
alto risco cardiovascular ou importante comprometimento metabdlico e

funcional possam ter acesso a tratamento farmacolégico moderno, seguro e

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD260737554600

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Renata Abreu

Apresentacdo: 20/05/2026 14:07:37.507 - Mesa

PLn.2513/2026

*CD260737554600 %



8

economicamente planejado, sem desorganizar o SUS e sem banalizar o uso

desses medicamentos.

Sala das Sessoes, em de de 2026.
Deputada RENATA ABREU
(Podemos/SP)
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