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PROJETO DE LEI N° , DE 2026
(Do Sr. AMOM MANDEL)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dispor sobre as
diretrizes de assisténcia farmacéutica
clinica aos pacientes diagnosticados com
fibromialgia no Ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-M da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Unico:
“AN. LO-M. oo

Paragrafo Unico. No &ambito da assisténcia
terapéutica integral de que trata o inciso | do caput
deste artigo, a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename) podera contemplar linhas de
cuidado farmacolégico individualizado  para
pacientes  diagnosticados com  fibromialgia,
observados o0s critérios de refratariedade ou
intolerdncia as terapias iniciais padronizadas,
mediante a oferta de inibidores da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina e de moduladores dos
canais de célcio dependentes de voltagem, cuja
incorporacao regular observara o fluxo de avaliacao
técnica do art. 19-Q desta Lei, a existéncia de
registro sanitario vigente na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a estrita submissao
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aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
baseados em evidéncias cientificas de eficacia,
seguranca e custo-efetividade, condicionada a sua
efetiva dispensagcdo a prévia dotacdo e
disponibilidade orcamentaria.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e

oitenta) dias de sua publicacao.

JUSTIFICAGCAO

O aprimoramento das diretrizes de assisténcia farmacéutica
clinica direcionadas ao manejo da fibromialgia constitui medida essencial para
assegurar a integralidade e a eficiéncia resolutiva do Sistema Unico de Satde
(SUS), sem descurar do rigor cientifico e orcamentario exigido para a

incorporacdo de tecnologias em saude.

A fibromialgia configura uma sindrome dolorosa cronica de
etiologia multifatorial e centralizada que acomete entre 2% e 3% da populacéo
brasileira, manifestando-se com acentuada prevaléncia em mulheres adultas e
gerando graves repercussdes na capacidade laboral, na qualidade do sono e
na higidez mental das pacientes. Ocorre que o atual modelo farmacoldgico
padronizado na rede publica concentra-se majoritariamente em analgésicos
comuns e antidepressivos triciclicos de primeira geracéo, insumos que, embora
eficazes para uma parcela dos usuarios, geram resposta clinica francamente
inadequada, severa intolerancia a efeitos colaterais anticolinérgicos ou
contraindicacdes clinicas formais em cerca de 30% a 50% das pacientes,

evidenciando uma lacuna terapéutica crénica que onera o sistema de saude.

Evidéncias cientificas contemporaneas e diretrizes de
sociedades médicas internacionais demonstram de forma robusta que classes
farmacoldgicas mais avancadas, tais como os inibidores da recaptacdo de
serotonina e noradrenalina e o0os moduladores dos canais de célcio

dependentes de voltagem, atuam de forma superior no controle da
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Lt

sensiBiIizagéo central da dor, mitigando os quadros de fadiga e tratando

comorbidades ansioso-depressivas correlatas.

A fim de viabilizar o acesso a essas alternativas sem incorrer
em vicio de inconstitucionalidade por wusurpacdo de competéncias
administrativas ou violacdo do principio da separacdo dos Poderes — em
estrita observancia aos precedentes do Supremo Tribunal Federal fixados na
ADI n°® 5,501 e nos Temas n° 6 e n° 793 de repercussdo geral —, a presente
proposta legislativa afasta qualquer imposicdo de fornecimento imediato ou
casuistico de substancias. O texto desenha um modelo que respeita a
deferéncia técnica devida a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (Conitec), exigindo o registro prévio na Anvisa, a
submissdo aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e a
demonstracao pericial de custo-efetividade.

Adicionalmente, o projeto resguarda-se integralmente contra os
riscos de veto ou questionamento sob o prisma fiscal, contornando as
vedagdes do artigo 113 do ADCT e dos artigos 16 e 17 da Lei de
Responsabilidade Fiscal relativos a criacado de despesas obrigatorias de carater
continuado sem estimativa de impacto prévio. A redacdo proposta funciona
como uma norma de carater autorizativo e programatico, condicionando
expressamente a efetiva ampliagdo da oferta e a atualizacdo da Rename a
regular tramitagdo do processo administrativo de incorporacdo tecnolégica e a
existéncia de dotacdo orcamentaria prévia nas leis financeiras anuais. Sob a
Otica da avaliacdo de tecnologias e da sustentabilidade de longo prazo, a
medida possui o condao de mitigar o avango descontrolado da judicializagcéo da
saude, que sabidamente fragiliza o planejamento orcamentario dos entes
federados por meio de sequestros de verbas e compras emergenciais com

sobrepreco.

Harmoniza-se, assim, o imperativo humanitario de alivio do
sofrimento com a responsabilidade fiscal e a legalidade estrita, razéo pela qual
se solicita o indispensavel apoio dos ilustres Pares para a aprovacao deste

substitutivo.
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Sala das Sessoes, em de de 2026.

Deputado AMOM MANDEL
(REPUBLICANOS/AM)
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