CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.630, DE 2026

(Do Sr. Marcos Tavares)

Institui o Programa Nacional de Prevencédo e Retardo da Cegueira por
Degeneracao Macular Relacionada a Idade (DMRI) no @mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS), com fornecimento de suplementac&o nutricional
baseada em evidéncias cientificas do estudo multicéntrico (AREDS2),
referéncia internacional na prevencdo da progressdao da DMRI,
estabelece diretrizes de implementacéao, linha de cuidado, monitoramento
clinico, avaliacdo de efetividade e financiamento, dispbe sobre acdes de
educacdo em saude, promocdo da autonomia visual e prevencdo de
incapacidade visual, e d&a outras providéncias.

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

DEFESA DOS DIREITOS DA PESSOA IDOSA;

SAUDE;

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

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

PROJETO DE LEIN® DE DE 2026

(Do Senhor Marcos Tavares)

Institui o Programa Nacional de Prevencdo e
Retardo da Cegueira por Degeneracao Macular
Relacionada a Idade (DMRI) no ambito do
Sistema Unico de Satde (SUS), com
fornecimento de suplementacdo nutricional
baseada em evidéncias cientificas do estudo
multicéntrico (AREDS2), referéncia internacional
na prevencdo da progressdo da DMRI,
estabelece diretrizes de implementacgdo, linha
de cuidado, monitoramento clinico, avaliacio de
efetividade e financiamento, dispde sobre agbes
de educacdo em saude, promocdo da
autonomia visual e prevencdo de incapacidade

visual, e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituido, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o
Programa Nacional de Prevencdo e Retardo da Cegueira por Degeneracéo
Macular Relacionada a Idade (DMRI), doravante denominado “Programa Olhar
Seguro 50+

Art. 2° O Programa tem como objetivos:

| — Prevenir ou retardar a progressdo da DMRI para suas formas
avangadas, especialmente em individuos com DMRI intermediaria ou alto risco
de progressao;

Il — Preservar a visdo funcional e a autonomia de individuos acometidos
pela DMRI, promovendo melhor qualidade de vida;

Il — Reduzir a incidéncia de incapacidade visual e cegueira decorrentes da
DMRI no territorio nacional;

IV — Diminuir a demanda por tratamentos de alta complexidade e alto
custo associados as formas avancadas da DMRI, otimizando os recursos do
SUS;

V — Promover educacdo em saude e conscientizacdo sobre a DMRI e suas
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formas de prevencgao e tratamento.

Art. 3° Para os fins desta Lei, consideram-se as seguintes definicoes:

| — Degeneracdo Macular Relacionada a ldade (DMRI): Doenca ocular
cronica e progressiva que afeta a macula, por¢do central da retina, principal
causa de perda visual grave em individuos acima de 50 anos;

Il — DMRI Seca (atréfica): Forma mais comum da doenca, caracterizada
por atrofia das células da retina e acumulo de drusas, com perda visual gradual;

Il — DMRI Exsudativa (Umida ou neovascular): Forma mais agressiva,
caracterizada por crescimento anormal de vasos sanguineos sob a retina, com
risco elevado de perda visual rapida;

IV — DMRI Intermediaria: Estdgio com presenca de drusas médias ou
grandes, sem neovascularizagcdo ou atrofia central, principal alvo da profilaxia
secundéria;

V — Suplementagao Nutricional Tipo AREDS2: Formulacdo de vitaminas,
minerais e antioxidantes baseada no estudo multicéntrico Age-Related Eye
Disease Study 2 (AREDS2), que demonstrou reducéo de 25% a 30% do risco de
progressao para DMRI avancada em pacientes de risco intermediario a alto.

Art. 4° O Programa sera implementado pelo Ministério da Saude em
articulagcdo com Secretarias Estaduais e Municipais, observando os principios do
SUS: universalidade, integralidade, equidade, descentralizagdo e participacao
social.

Paragrafo unico. A implementacdo deve integrar-se a Rede de Atencéo a
Saude, envolvendo Atencdo Primaria e servigos de referéncia em oftalmologia.

Art. 5° O publico-alvo séo individuos com idade igual ou superior a 50
anos, diagnosticados com DMRI intermediaria ou alto risco de progressao,
conforme critérios clinicos estabelecidos em protocolo do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A elegibilidade sera determinada por médico
oftalmologista mediante avaliacao clinica e exames complementares.

Art. 6° A linha de cuidado devera contemplar:

| — Triagem e educacao em saude na atencao primaria;

Il — Encaminhamento e regulacdo para servicos de oftalmologia;

Il — Diagndstico e estadiamento da DMRI,

IV — Prescricédo da suplementacéo nutricional tipo AREDS2;

V — Distribuicdo do suplemento;

VI — Monitoramento da adeséo e evolugédo clinica.

Art. 7° A aquisicao da suplementacéo nutricional obedecera:
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| — Processo licitatério que garanta qualidade, eficacia e seguranca;

Il — Vedacéo a referéncia a marcas comerciais, observando-se apenas a
conformidade com composicéo e dosagem do estudo AREDS2;

IIl — Registro do produto junto a ANVISA;

IV — Controle de qualidade, rastreabilidade, farmacovigilancia e
nutrivigilancia;

V — Valor estimado do frasco.

Art. 8° O Ministério da Saude devera monitorar e avaliar anualmente o
Programa, publicando relatério contendo:

| — Numero de pacientes beneficiados e taxa de adesao;

Il — Taxa de progressao para DMRI avangada;

Il — Impacto na demanda por tratamentos de alta complexidade;

IV — Relagao custo-efetividade;

V — Ocorréncia de eventos adversos relacionados a suplementacéo.

Paragrafo unico. Os dados serdo utilizados para aprimoramento continuo
do Programa.

Art. 9° O tratamento e armazenamento dos dados pessoais observara
rigorosamente a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n°® 13.709/2018 —
LGPD).

Art. 10 As despesas correrdo por conta das dotacbes orcamentarias
proprias da Unido, suplementadas se necessario, podendo também ser
financiadas por convénios ou cooperacdo com outras esferas governamentais.

Art. 11 A implementagcé@o podera ocorrer de forma progressiva, em fases
ou carater piloto, de acordo com disponibilidade orcamentaria e capacidade
operacional.

Art. 12 O Poder Executivo regulamentara esta Lei em até 90 dias ap0s sua
publicacéo, definindo protocolos clinicos e operacionais.

Art. 13 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala das Sessdes, em de de 2026.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ

Praca dos Trés Poderes - Anexo IV — Gabinete 611 - Camara dos Deputados - CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF
Contato: (61) 3215-5611 e-mail: dep.marcostavares@camara.leg.br

Apresentacdo: 07/04/2026 14:42:35.640 - Mesa

PLn.1630/2026

0 *

0

29705

*CD26769




CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADO FEDERAL MARCOS TAVARES

JUSTIFICATIVA

A Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI) é reconhecida como
uma das principais causas de cegueira em adultos com mais de 50 anos, sendo
responsavel por significativa perda de autonomia e impacto socioecondmico
elevado. Estima-se que, no Brasil, cerca de 1,4 milhdo de pessoas apresentem
DMRI intermediaria ou avancada, com projecdo de crescimento para 2,3 milhdes
até 2030, devido ao envelhecimento populacional (Fonte: DATASUS, 2025;
IBGE, Projecéo Populacional 2024).

Estudos multicéntricos internacionais, como o AREDS2, demonstram que
a suplementacao nutricional especifica pode retardar em até 30% a progressao
da DMRI intermediaria para formas avancadas, reduzindo significativamente o
risco de cegueira e necessidade de tratamentos de alto custo, como injecdes
intravitreas com anti-VEGF. A adocédo de suplementacdo baseada em evidéncias
cientificas garante eficacia clinica, seguranca e economicidade para o SUS,
fortalecendo a atencdo primaria e prevenindo complicacbes que oneram o
sistema de saude.

A implementagao do Programa “Olhar Seguro 50+” respeita integralmente
0S principios constitucionais da saude (art. 196 da CF/88), promovendo
universalidade, integralidade e equidade. Ao priorizar individuos com risco
elevado, o Programa concentra recursos de forma racional, com potencial de
reduzir a demanda por servicos especializados e hospitalares de alta
complexidade, promovendo sustentabilidade financeira ao SUS.

Além dos beneficios clinicos, o Programa tera forte componente educativo,
capacitando profissionais de salude e conscientizando a populagédo sobre habitos
preventivos e sinais de alerta da DMRI, conforme recomendacéao da Organizacéo
Mundial da Saude (OMS, 2023) para prevencdo de cegueira em adultos. A
integracdo com a Rede de Atencdo a Saude fortalece a Atencédo Primaria e cria
linha de cuidado continua e monitorada, garantindo adesao e avaliagdo periddica
da efetividade das acoes.

O financiamento sera baseado em dotacbes orcamentarias da Unido,
suplementadas quando necessario, respeitando os limites estabelecidos pela Lei
de Responsabilidade Fiscal (Lei Complementar n°® 101/2000), assegurando

transparéncia, controle e economicidade. A regulamentacédo detalhara protocolos
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clinicos, critérios de elegibilidade e estratégias de monitoramento, garantindo
execucao eficiente e alinhada a evidéncias cientificas.

Diante do envelhecimento populacional, da alta prevaléncia da DMRI e do
potencial comprovado de prevencéo e retardo da cegueira com suplementacéo
nutricional baseada no AREDS2, justifica-se plenamente a criagdo do Programa
Nacional de Prevencéo e Retardo da Cegueira por DMRI, fortalecendo a saude
publica, promovendo autonomia e qualidade de vida aos idosos brasileiros e

reduzindo custos futuros para o SUS.

Sala das Sessfes, em de de 2026.

MARCOS TAVARES
Deputado Federal
PDT-RJ
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMACAO — CEDI
Coordenacdo de Organizacdo da Informacdo Legislativa — CELEG

LEI N°13.709, DE 14 DE AGOSTO DE 2018 https://www?2.camara.leg.br/legin/fed/le
i/2018/lei-13709-14-agosto-
2018787077-norma-pl.html

FIM DO DOCUMENTO
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