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Trata-se de projeto de lei que dispde sobre a politica de
fornecimento gratuito do medicamento polilaminina destinada ao tratamento de
lesbes medulares, observadas as normas sanitarias e regulatérias vigentes.

A proposicéo estabelece que o fornecimento do medicamento
ocorrera no ambito da rede publica estadual de saude, condicionado a prescrigao
meédica, objetivando assegurar alternativa terapéutica destinada ao tratamento de
lesbes medulares decorrentes de traumas, acidentes ou doencas.

Entretanto, verifica-se que a propria justificativa do projeto
reconhece expressamente que o medicamento polilaminina ainda nao possui
aprovagao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), circunstancia que
demanda especial cautela quanto a analise da viabilidade juridica, sanitaria,
cientifica, regulatoria e administrativa da matéria.

Além disso, a proposicao possui potencial repercussao sobre a
politica publica estadual de assisténcia farmacéutica, incorporagao tecnolégica no
Sistema Unico de Saude (SUS), protocolos clinicos e organizacdo administrativa da
rede publica estadual de saude, exigindo adequada instrugdo técnica para analise
da constitucionalidade, legalidade, juridicidade e viabilidade material da medida
proposta.

Nesse contexto, mostra-se necessaria a manifestacao técnica do

Poder Executivo, especialmente da Secretaria de Estado da Saude, acerca:
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(i) da situagao regulatéria atual do medicamento perante a ANVISA;

(i) da existéncia de estudos cientificos conclusivos sobre
seguranga, eficacia e efetividade terapéutica da substancia;

(iii) da viabilidade de eventual incorporagdo do medicamento a
politica estadual de assisténcia farmacéutica;

(iv) dos impactos administrativos, operacionais e financeiros
decorrentes da implementagdo da medida proposta;

(v) da compatibilidade da proposi¢gdo com os protocolos clinicos,
diretrizes terapéuticas e normas sanitarias vigentes; e

(vi) das repercussdes da matéria no ambito do Sistema Unico de
Saude.

Diante da importancia do tema e com o proposito de subsidiar a
elaboragao de relatorio e voto sobre a matéria em analise, com fulcro no artigo 71,
XIV, do Regimento Interno desta Casa Legislativa, requeiro DILIGENCIA a
Secretaria de Estado da Casa Civil, e através desta, a Secretaria de Estado da

Saude (SES) para que se manifeste sobre o referido projeto de lei.
Sala das Comissoes,

Deputado Mauro De Nadal
Relator
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