Céamara dos Deputados

Gabinete do Deputado Federal José Medeiros

PROJETO DE LEI N° DE 2026
(Do Sr. José Medeiros)

Institui a Politica Nacional de Acesso
Acelerado as Terapias Antimicrobianas
Inovadoras PNAATI, estabelece regime
regulatorio  especial para pesquisa,
desenvolvimento, avaliacao e
disponibilizacdo de terapias destinadas ao
tratamento de infec¢cbes causadas por

microrganismos resistentes aos
antimicrobianos, cria o Programa Nacional
de Terapia Fagica, disciplina

procedimentos prioritrios perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
ANVISA e déa outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica instituida a Politica Nacional de Acesso Acelerado as

Terapias Antimicrobianas Inovadoras, PNAATI, destinada a promover a pesquisa,

o0 desenvolvimento, a avaliacdo regulatoria e 0 acesso seguro a terapias

inovadoras voltadas ao tratamento de infec¢cdes causadas por microrganismos

resistentes aos antimicrobianos.

Art. 2° S&o objetivos da Politica:
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Il - ampliar as opcbes terapéuticas disponiveis para pacientes

acometidos por infeccdes resistentes;
lll - reduzir a mortalidade associada a resisténcia antimicrobiana;
IV - fortalecer a pesquisa cientifica nacional,
V - incentivar a cooperacéao entre instituicdes publicas e privadas;
VI - promover a seguranca sanitaria;
VII - estimular a producéo nacional de tecnologias em saude.
CAPITULO I
DOS PRINCIPIOS
Art. 3° A Politica observara os seguintes principios:
| - protecao da vida;
Il - dignidade da pessoa humana;
lll - precaucéo cientifica;
IV - seguranca sanitaria;
V - inovacéo responsavel;
VI - transparéncia regulatoria;

VIl - medicina baseada em evidéncias;
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VIII - cooperagéao internacional;

IX — eficiéncia administrativa;

X - fortalecimento do Sistema Unico de Saude.
CAPITULO 1l

DAS TERAPIAS ABRANGIDAS

Art. 4° Consideram-se terapias antimicrobianas inovadoras aquelas
baseadas em tecnologias destinadas ao tratamento de infec¢des resistentes,

incluindo, entre outras:
| - terapia fagica;
Il - bacteriéfagos geneticamente caracterizados;
lll - enzimas derivadas de bacteriéfagos;
IV - peptideos antimicrobianos;
V - anticorpos monoclonais antimicrobianos;

VI - terapias imunolégicas destinadas ao controle de infeccbes

bacterianas;

VIl - outras tecnologias reconhecidas pela ANVISA mediante

evidéncias cientificas.
CAPITULO IV

DO REGIME ESPECIAL DE AVALIACAO REGULATORIA
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Art. 5° A ANVISA instituira procedimento prioritario de avaliacdo para
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observado o disposto nesta Lei.

Art. 6° Poderdo receber classificacdo prioritaria os produtos

destinados a pacientes:
I - acometidos por infecgdes multirresistentes;
Il - sem alternativas terapéuticas eficazes disponiveis;
lll - em risco elevado de 6bito ou de agravamento clinico.
Art. 7° O procedimento prioritario observara:
I - avaliacao técnico-cientifica célere;
Il - manutencdo dos requisitos de seguranca, eficicia e qualidade;
lll - analise continua de dados cientificos, quando cabivel;
IV — monitoramento pés-autorizacgao.

Art. 8° A prioridade regulatéria ndo dispensa o cumprimento das

exigéncias sanitérias previstas na legislagdo vigente.
CAPITULO V
DO USO COMPASSIVO E DO ACESSO EXPANDIDO

Art. 9° Nos casos de pacientes acometidos por infeccbes graves sem

alternativa terapéutica eficaz, poderdo ser autorizados programas de uso
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compassivo ou de acesso expandido, conforme critérios técnicos estabelecidos
pela ANVISA.

Paragrafo unico. A autorizacdo dependerd de avaliacdo clinica,
consentimento livre e esclarecido do paciente ou de seu representante legal e

observancia das normas éticas aplicaveis.
CAPITULO VI

DO RECONHECIMENTO DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS
INTERNACIONAIS

Art. 10° A ANVISA podera considerar, em sua avaliacdo, estudos
clinicos, dados cientificos e informacdes provenientes de autoridades regulatorias
estrangeiras de referéncia, sem prejuizo da andlise técnica propria e da legislacdo

sanitaria brasileira.
CAPITULO VII
DO PROGRAMA NACIONAL DE TERAPIA FAGICA

Art. 11° Fica instituido o Programa Nacional de Terapia Fagica, com

as seguintes finalidades:
I - fomentar pesquisas clinicas;
Il - apoiar hospitais universitarios e institutos de pesquisa;

lll - incentivar a formacao de bancos de bacteriéfagos para pesquisa

e desenvolvimento, observadas as normas sanitarias;

IV — promover cooperacdao cientifica nacional e internacional;
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V - apoiar a formacéo de recursos humanos especializados.
CAPITULO VI

DA REDE NACIONAL DE VIGILANCIA DA RESISTENCIA
ANTIMICROBIANA

Art. 12° Fica autorizada a instituicdo de rede nacional destinada ao
monitoramento da resisténcia antimicrobiana, integrada por instituicbes de

pesquisa, laboratdrios de referéncia e servigos de saude, conforme regulamento.
CAPITULO IX
DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 13° A Unido podera apoiar projetos de pesquisa, inovagao
tecnoldgica e desenvolvimento industrial relacionados as terapias antimicrobianas

inovadoras, observado o planejamento orcamentério e a legislacao aplicavel.

Art. 14° Os oOrgaos competentes poderdo celebrar acordos de
cooperacao cientifica com universidades, institutos de pesquisa, hospitais,
fundacdes e organismos internacionais para o desenvolvimento de pesquisas na

area.
CAPITULO X
DA GOVERNANCA

Art. 15° O Poder Executivo poderd instituir Comité Nacional de
Terapias Antimicrobianas Inovadoras, com carater consultivo, para subsidiar a

formulacdo e o acompanhamento das politicas publicas relacionadas a matéria.

CAPITULO XI
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DA REGULAMENTAGCAO

Art. 16° Compete a ANVISA regulamentar os aspectos técnicos
relativos a execucao desta Lei, especialmente quanto aos critérios de avaliagéo,
monitoramento, farmacovigilancia e boas praticas aplicaveis as terapias

abrangidas.
CAPITULO XII
DISPOSICOES FINAIS

Art. 17° A implementagcéo desta Lei observara as disponibilidades
orcamentarias e financeiras dos 6rgdos competentes, nos termos da legislacao

vigente.

Art. 18° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180

(cento e oitenta) dias, contado de sua publicacao.

Art. 19° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

A presente proposi¢do institui a Politica Nacional de Acesso
Acelerado as Terapias Antimicrobianas Inovadoras (PNAATI), estabelecendo
um marco regulatorio destinado a fomentar a pesquisa, o desenvolvimento, a
avaliacdo regulatéria prioritaria e 0o acesso seguro a terapias inovadoras para o
tratamento de infeccbes causadas por microrganismos resistentes aos

antimicrobianos, dentre elas a terapia fagica.

A iniciativa ndo flexibiliza os requisitos cientificos de seguranca,

eficacia e qualidade exigidos pela legislacdo sanitaria brasileira, tampouco
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restringe a autonomia técnico-cientifica da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Ao contrario, busca conferir maior eficiéncia ao processo regulatério
para produtos destinados a enfrentar uma das mais graves ameacas a saude

publica contemporanea: a resisténcia antimicrobiana.

I - A resisténcia antimicrobiana como uma das maiores ameacas

a saude global

A resisténcia aos antimicrobianos (RAM) figura entre os maiores

desafios sanitarios do século XXI.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) classifica o fenbmeno como
uma das principais ameacas globais a saude publica, a seguranc¢a alimentar e ao
desenvolvimento, alertando que a perda progressiva da eficacia dos antibioticos
compromete procedimentos médicos essenciais, como cirurgias, transplantes,

tratamentos oncologicos e cuidados intensivos.

Estudo de referéncia publicado na revista cientifica The Lancet
estimou que, somente em 2019, aproximadamente 4,95 milhdes de mortes
estiveram associadas a resisténcia bacteriana, das quais cerca de 1,27 milhao
foram diretamente atribuiveis a infeccdes por bactérias resistentes. Trata-se da
estimativa global mais abrangente ja produzida sobre o tema, evidenciando que a
resisténcia  antimicrobiana j& supera diversas doencas infecciosas

tradicionalmente consideradas prioritarias.

A OMS também alerta que, sem o desenvolvimento de novas
estratégias terapéuticas e sem politicas publicas voltadas a inovacéao, a resisténcia

antimicrobiana tende a ampliar sua carga sobre os sistemas de saulde,
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aumentando custos assistenciais, prolongando internacdes hospitalares e

elevando a mortalidade.
Il - A realidade brasileira

O Brasil figura entre os paises que enfrentam crescimento da
circulacdo de microrganismos multirresistentes, especialmente em ambientes

hospitalares.

Hospitais de alta complexidade registram, com frequéncia, infeccdes
causadas por bactérias resistentes a mudltiplas classes de antibiticos, como
Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa e

Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), entre outras.

Essas infeccOes estdo associadas a maior tempo de internacéo,
necessidade de tratamentos mais complexos, utilizacdo de medicamentos de

elevado custo e aumento da mortalidade hospitalar.

Além dos impactos clinicos, a resisténcia antimicrobiana imp&e
elevado 6nus financeiro ao Sistema Unico de Saude (SUS) e ao setor
suplementar, em razdo da necessidade de procedimentos adicionais, isolamento
de pacientes, utilizacdo de medicamentos de Ultima linha e ocupagéo prolongada

de leitos de terapia intensiva.
lll - A terapia fagica como tecnologia emergente

Entre as alternativas terapéuticas em desenvolvimento destaca-se a

terapia fagica.

Os bacteriofagos sdo virus naturais capazes de infectar
seletivamente determinadas bactérias, promovendo sua destruicdo sem afetar

diretamente células humanas.
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Diferentemente dos antibiéticos de amplo espectro, os fagos
apresentam elevada especificidade microbiologica, permitindo tratamento

direcionado conforme o agente infeccioso identificado.

Embora descoberta no inicio do século XX, a terapia fagica perdeu
espaco em diversos paises apOs a introducdo dos antibidticos. Entretanto, o
aumento da resisténcia bacteriana impulsionou renovado interesse cientifico

internacional.

Nas ultimas décadas, importantes centros médicos e instituicbes de
pesquisa passaram a desenvolver estudos clinicos e aplicacbes experimentais em

pacientes acometidos por infeccbes graves sem alternativas terapéuticas eficazes.

A literatura cientifica demonstra resultados promissores em casos
selecionados, especialmente quando utilizados sob protocolos clinicos rigorosos e

monitoramento especializado.

A presente proposicdo nao pretende substituir os medicamentos
tradicionais nem conferir autorizagdo automatica a terapia fagica, mas criar
condigbes para que sua avaliagdo regulatéria acompanhe a velocidade da

evolucéo cientifica.
IV - Fundamentacao constitucional

A Constituicdo Federal oferece sélido fundamento juridico a presente
iniciativa.
O art. 6° reconhece a saude como direito social fundamental.

O art. 196 estabelece que a saude constitui direito de todos e dever

do Estado, devendo ser garantida mediante politicas sociais e econdmicas
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destinadas a reducdo do risco de doencas e ao acesso universal e igualitario as

acOes e servicos de saude.

O art. 197 dispde que as acles e servicos de saude sédo de

relevancia publica.

Ja o art. 218 determina que o Estado promovera e incentivara o

desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a capacitacdo tecnoldgica e a inovacao.

O art. 219, por sua vez, estabelece que o mercado interno integra o
patriménio nacional e sera incentivado para viabilizar o desenvolvimento cientifico

e tecnoldgico do Pais.

A presente proposta concretiza esses comandos constitucionais ao
criar ambiente juridico favoravel a inovacdo em saude, preservando

simultaneamente a protecao sanitaria da populacgéo.
V — Compatibilidade com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

O projeto respeita integralmente o modelo institucional brasileiro de

vigilancia sanitaria.

Em nenhum momento se pretende substituir a andlise técnico-

cientifica realizada pela ANVISA.

Ao contrario, a proposi¢do preserva sua competéncia regulatoria ao
apenas determinar prioridade procedimental para terapias destinadas ao
enfrentamento de infec¢des resistentes, sem afastar os requisitos legais relativos

a comprovacéo de qualidade, seguranca e eficacia.
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A adocdo de procedimentos regulatérios acelerados jA ocorre em
diversos segmentos da inovacdo em saude, especialmente quando se trata de

doencas graves, raras ou sem alternativas terapéuticas adequadas.

A presente proposta adapta essa légica ao crescente desafio

representado pela resisténcia antimicrobiana.
VI - Direito comparado

Diversos paises vém estruturando mecanismos regulatorios
especificos para acelerar o desenvolvimento de terapias inovadoras destinadas ao

enfrentamento da resisténcia antimicrobiana.

Nos Estados Unidos, a agéncia reguladora federal (FDA) possui
programas voltados a revisdo prioritiria e a aceleragcdo da avaliagdo de
medicamentos inovadores para doencas graves, incluindo produtos destinados ao

tratamento de infeccdes resistentes.

Na Unido Europeia, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
dispde de instrumentos regulatérios que permitem avaliacdo acelerada de

medicamentos considerados de elevado interesse para a saude publica.

Paises como Bélgica, Franca, Reino Unido e Polbnia tém apoiado
pesquisas clinicas envolvendo terapia fagica, enquanto a Georgia mantém
tradicdo histérica na utilizacdo clinica dessa abordagem em centros

especializados.

Embora os modelos regulatérios sejam distintos, observa-se
tendéncia internacional de criacdo de mecanismos especificos para acelerar a
avaliacdo cientifica de terapias destinadas a enfrentar infec¢Bes resistentes,
sempre preservando critérios rigorosos de seguranca e eficacia.
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VIl - Evidéncias da Organizacdo Pan-Americana da Saude

A Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS), escritério regional
da OMS para as Américas, tem reiterado que a resisténcia antimicrobiana

representa ameaca crescente aos sistemas de saude da regiéo.

A instituicdo defende o fortalecimento da vigilancia epidemiologica, o
desenvolvimento de novas tecnologias diagnosticas e terapéuticas, o uso racional

de antimicrobianos e o incentivo a inovagéao cientifica.

A proposta apresentada dialoga diretamente com essas
recomendac¢des ao incentivar pesquisas, fortalecer a cooperacao cientifica e criar
ambiente regulatorio compativel com o desenvolvimento de novas alternativas

terapéuticas.
VIl - Aspectos econdmicos

Além dos beneficios clinicos, a presente iniciativa possui relevante

dimensdo econdmica.

Infeccbes hospitalares causadas por bactérias multirresistentes
elevam significativamente o0s custos assistenciais, prolongam internacdes,
aumentam a utilizacdo de leitos de terapia intensiva e demandam medicamentos

de elevado custo.

A Organizagdo para a Cooperagdo e Desenvolvimento EconGmico
(OCDE) destaca que a resisténcia antimicrobiana pode produzir impactos
expressivos sobre a produtividade econémica, os gastos publicos em salude e o
crescimento econémico, defendendo politicas integradas de prevencao, inovagao

e uso racional de antimicrobianos.

13

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD264653255400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Medeiros

do: 15/07/2026 15:23:47.410 - Mes

L n.3723/2026

|

Apresentac

* CD264653255400 *



Céamara dos Deputados
Gabinete do Deputado Federal José Medeiros

O fortalecimento da pesquisa nacional também podera estimular a
formacdo de cadeias produtivas de alta intensidade tecnologica, ampliar
investimentos em biotecnologia e favorecer a insercdo do Brasil em um mercado

internacional de elevado potencial cientifico.
IX — Seguranca juridica e incentivo a inovacao

A proposicéo foi cuidadosamente estruturada para conciliar inovacao

cientifica e protecéo sanitaria.

N&do ha flexibilizagdo dos requisitos técnicos exigidos para

autorizacéo de produtos destinados ao uso humano.

O projeto apenas estabelece mecanismos de priorizacao
administrativa para terapias destinadas a pacientes acometidos por infecgbes

graves, frequentemente sem opcoes terapéuticas eficazes.

Essa abordagem preserva a seguranca juridica, fortalece a
previsibilidade regulatdria e cria ambiente favoravel ao desenvolvimento cientifico

nacional.

Ao mesmo tempo, evita que pacientes em situacdo critica
permane¢am sujeitos a procedimentos regulatérios incompativeis com a urgéncia

clinica de determinadas enfermidades.
Fundamentacao Cientifica, Sanitaria, Econémica e Internacional
| - Introducado

A presente Nota Técnica tem por finalidade apresentar evidéncias
cientificas e dados produzidos por organismos internacionais e pela literatura

especializada que justificam a criacdo de um marco regulatorio destinado a
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acelerar, sem reduzir os padrdes de seguranca sanitaria, a avaliacdo de terapias
inovadoras voltadas ao tratamento de infec¢cbes causadas por microrganismos

resistentes aos antimicrobianos.

O avanco da resisténcia antimicrobiana representa um dos maiores
desafios contemporaneos da saude publica mundial. A reducédo da eficacia dos
antibioticos compromete tratamentos rotineiros, aumenta a mortalidade hospitalar,
eleva os custos assistenciais e dificulta procedimentos médicos complexos, como

transplantes, cirurgias e tratamentos oncoldgicos.

Nesse contexto, terapias inovadoras, como a terapia fagica, tém
despertado crescente interesse cientifico como alternativas potenciais para casos

em que os tratamentos convencionais deixam de produzir resultados.
Il - Evidéncias da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)

A Organizacdo Mundial da Saude classifica a resisténcia
antimicrobiana (RAM) entre as principais ameacas globais a saude publica e ao
desenvolvimento. Segundo a OMS, em 2019 a resisténcia bacteriana foi
diretamente responsavel por cerca de 1,27 milhdo de mortes e esteve

associada a aproximadamente 4,95 milhdées de 6bitos em todo o mundo.

A organizacdo também alerta que a perda da efichcia dos
antimicrobianos coloca em risco procedimentos meédicos essenciais, como

cirurgias, transplantes e quimioterapia.

Além do impacto sobre a mortalidade, a OMS destaca que a
resisténcia antimicrobiana decorre, em grande medida, do uso inadequado de
antimicrobianos e da insuficiéncia de novas opcdes terapéuticas, reforcando a
necessidade de ampliar a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos e

tecnologias inovadoras.
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lll - Terapia fagica nas recomendacdes internacionais

Em 2025, a OMS/Europa publicou documento especifico sobre
bacteri6fagos, reconhecendo que essas particulas bioldgicas podem representar

ferramenta promissora para o enfrentamento da resisténcia antimicrobiana.
Segundo a organizacgao:

Bacteriéfagos infectam especificamente bactérias, sem infectar

células humanas;

Apresentam potencial para combater bactérias resistentes a
antibidticos;
Atualmente sao utlizados principalmente em situacbes de uso

compassivo ou quando as opcdes terapéuticas convencionais foram esgotadas;

Ainda s&o necessarios estudos clinicos adicionais para ampliar a

base de evidéncias sobre eficicia e seguranca em diferentes contextos clinicos.

Essas conclusdes sao compativeis com a proposta legislativa, que
nao autoriza automaticamente o uso dessas terapias, mas cria mecanismos para

avaliacdo regulatéria prioritaria e incentivo a pesquisa.
IV - Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS)

A Organizacdo Pan-Americana da Saude, escritorio regional da OMS
para as Américas, tem reiterado que a resisténcia antimicrobiana constitui uma

das principais ameacas aos sistemas de saude da regido.
Entre as prioridades defendidas pela instituicdo destacam-se:
Fortalecimento da vigilancia epidemioldgica;
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Uso racional de antimicrobianos;

Desenvolvimento de novos medicamentos;
Incentivo a inovagéao cientifica;

Fortalecimento dos laboratérios de referéncia,
Integracéo entre pesquisa, vigilancia e assisténcia.

A Politica Nacional proposta dialoga diretamente com essas
recomendacdes ao estimular pesquisa, cooperagdo cientifica e mecanismos

regulatorios compativeis com a inovacao.
V - Dados da OCDE

A Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdémico
(OCDE) destaca que a resisténcia antimicrobiana produz elevados custos para os

sistemas de saulde e para a economia.

Relatérios da organizacdo observam que infeccdes resistentes
adquiridas em ambientes hospitalares representam parcela expressiva dos casos
na Europa e reforcam a necessidade de estratégias multissetoriais, envolvendo
prevencao, inovacao, vigilancia e desenvolvimento de novas terapias. A OCDE
também reproduz a estimativa de 4,95 milhées de mortes associadas a
resisténcia bacteriana em 2019 e chama atencao para o aumento da resisténcia a

antibioticos de Ultima linha.

VI - Evidéncias cientificas publicadas no The Lancet
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O estudo internacional conduzido pela colaboracdo cientifica
publicada na revista The Lancet representa uma das mais abrangentes analises ja

realizadas sobre resisténcia antimicrobiana.

A pesquisa avaliou centenas de milhdes de registros clinicos e

microbiolégicos provenientes de diversos paises.
Entre suas principais conclusdes destacam-se:

Aproximadamente 1,27 milhao de mortes diretamente atribuiveis a

resisténcia bacteriana em 2019;

Cerca de 4,95 milhoes de mortes associadas a resisténcia

antimicrobiana no mesmo periodo;

Elevada carga de doenca provocada por bactérias multirresistentes,
como Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumannii e

Pseudomonas aeruginosa.

Estudos mais recentes da mesma colaboracdo indicam que a
resisténcia antimicrobiana continua sendo uma importante ameaca global e
projetam aumento da carga de mortalidade até 2050 caso medidas adicionais nao

sejam implementadas.

VIl - Centro Europeu de Prevencao e Controle de Doencas
(ECDC)

Dados utilizados pela Comissao Europeia, pela OCDE e pelo ECDC
indicam que mais de 35 mil pessoas morrem anualmente na Unido Europeia,

Islandia e Noruega em decorréncia de infecgfes resistentes aos antimicrobianos.

18

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD264653255400

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. José Medeiros

s
O‘LD
s N
5 O
@ N
Rl
o M
s N
gl\
5 ™M
R
—1
I T o W

Apresentac

* CD264653255400 *



Céamara dos Deputados
Gabinete do Deputado Federal José Medeiros

O ECDC também alerta para o crescimento da resisténcia a
antibioticos considerados de ultima linha, especialmente em infec¢cées adquiridas
em ambientes hospitalares, reforcando a necessidade de ampliar a prevencéao, a

vigilancia e a inovacao terapéutica.

VIl - Centros de Controle e Prevencao de Doencas dos Estados
Unidos (CDC)

Os Centros de Controle e Prevencdo de Doencas dos Estados
Unidos identificam a resisténcia antimicrobiana como uma das principais ameacas
a saude publica e mantém programas permanentes de vigilancia, prevencgéo e

estimulo ao desenvolvimento de novas abordagens terapéuticas.

O CDC ressalta que a resposta ao problema exige combinacdo de
prevencao de infecgbes, uso racional de antimicrobianos, fortalecimento dos
laboratérios e incentivo a inovagéo cientifica, em linha com a estratégia adotada

nesta proposicao.
IX — Terapia fagica: estagio atual do conhecimento cientifico

A literatura cientifica recente aponta crescente interesse pela terapia
fagica, sobretudo para pacientes acometidos por infec¢des resistentes sem

alternativas terapéuticas eficazes.
Revisdes publicadas em periodicos cientificos indicam que:

Bacteriofagos apresentam elevada especificidade contra bactérias-

alvo;

Podem atuar inclusive contra bactérias resistentes a mudltiplos

antibioéticos;
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Resultados clinicos observacionais sd8o promissores em

determinados casos;

Ainda existe necessidade de ampliar ensaios clinicos controlados

para consolidar evidéncias sobre eficicia e padronizacédo dos tratamentos.

Essas evidéncias reforcam a conveniéncia de um ambiente
regulatorio que estimule pesquisa clinica e avaliagdo prioritaria, sem afastar os

requisitos cientificos exigidos para autorizacao de uso.
X - Impactos econémicos da resisténcia antimicrobiana

Além dos efeitos sanitarios, a resisténcia antimicrobiana produz

relevantes impactos econémicos.

Segundo a OMS, com base em estimativas do Banco Mundial, a
resisténcia  antimicrobiana poder4d acarretar custos adicionais de
aproximadamente US$ 1 trilhdo em despesas de saude até 2050, além de
perdas anuais de Produto Interno Bruto entre US$ 1 trilhao e US$ 3,4 trilhdes

até 2030, caso nao sejam adotadas medidas eficazes para seu enfrentamento.

Esses custos decorrem do prolongamento das internagdes, maior
utilizagdo de unidades de terapia intensiva, necessidade de medicamentos mais

caros, perda de produtividade e aumento da mortalidade.

Nesse cenario, politicas publicas voltadas a inovagdo terapéutica
podem contribuir para reduzir parte desses impactos ao ampliar as alternativas de

tratamento e incentivar o desenvolvimento tecnologico.

Conclusao
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As evidéncias apresentadas demonstram que a resisténcia
antimicrobiana constitui problema sanitario de elevada magnitude, reconhecido por

organismos internacionais, instituicoes cientificas e autoridades regulatérias.

A criacdo da Politica Nacional de Acesso Acelerado as Terapias
Antimicrobianas Inovadoras nédo reduz o rigor regulatério brasileiro, mas busca
conferir maior eficiéncia a avaliacdo de tecnologias destinadas ao tratamento de
pacientes acometidos por infeccbes graves e resistentes, preservando
integralmente as competéncias técnicas da ANVISA.

Ao estimular pesquisa, cooperagdo cientifica, inovagéo regulatoria e
desenvolvimento tecnoldgico, a proposta aproxima o Brasil das melhores praticas
internacionais e fortalece a capacidade nacional de resposta diante de um dos
maiores desafios da medicina contemporanea, conciliando protecdo da saude

publica, desenvolvimento cientifico e seguranca sanitéria.
X - Razdes para aprovacao da proposicao

A aprovacgdo desta iniciativa permitira ao Brasil posicionar-se entre os
paises que vém estruturando politicas publicas voltadas ao enfrentamento da

resisténcia antimicrobiana mediante estimulo a inovacéo cientifica.

BN

A Politica Nacional de Acesso Acelerado as Terapias

Antimicrobianas Inovadoras contribuira para:
Fortalecer a pesquisa biomédica nacional;
Estimular a indastria brasileira de biotecnologia;
Ampliar a cooperacéo cientifica internacional;

Acelerar o desenvolvimento de novas alternativas terapéuticas;
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Reduzir impactos econOmicos decorrentes da resisténcia

antimicrobiana;

Preservar vidas diante de infecgbes sem tratamento convencional

eficaz;

Fortalecer a capacidade regulatéria da ANVISA por meio de

instrumentos modernos de avaliac&o prioritaria,;

Aproximar o Brasil das melhores praticas internacionais em inovacao

regulatéria na area da saude.

Diante do crescimento continuo da resisténcia bacteriana, a inércia
regulatoria representa risco crescente para pacientes, profissionais de saude e

para a sustentabilidade do sistema publico e suplementar de saude.

A presente proposicdo oferece resposta equilibrada, tecnicamente
consistente e constitucionalmente adequada a esse desafio, promovendo
simultaneamente inovacdo, seguranca sanitaria, desenvolvimento cientifico e
protecdo da vida, razdo pela qual sua aprovacéo revela-se medida de elevado

interesse publico e estratégico para o futuro da saude brasileira.

Sala das Sessoes,
Julho de 2026.

JOSE MEDEIROS
Deputado Federal
PL/MT
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