CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.998-C, DE 2012

(Do Senado Federal)

PLS n° 352/2011

Oficio n° 1.069/2012 (SF)

Altera a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, que "dispbe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude", para incluir os
tratamentos antineoplasicos de uso oral entre as coberturas obrigatorias;
tendo parecer: da Comissao de Defesa do Consumidor, pela aprovacéao,
com substitutivo (relator: DEP. REGUFFE); da Comissao de Seguridade
Social e Familia, pela aprovacdo deste e do substitutivo da Comissao de
Defesa do Consumidor, com subemenda (relatora: DEP. JANDIRA
FEGHALI); e da Comissdo de Constituicao e Justica e de Cidadania,
pela constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e técnica
legislativa deste, nos termos do Substitutivo da Comissdo de Defesa do
Consumidor, com trés Subemendas Redacionais, e da Subemenda da
Comissao de Seguridade Social e Familia ao Substitutivo da Comissao
de Defesa do Consumidor (relator: DEP. ROCARDO BERZOINI).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

DEFESA DO CONSUMIDOR;

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao sujeita a apreciacao conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 |l

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7172
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




SUMARIO
| - Projeto inicial

Il — Na Comissao de Defesa do Consumidor:
- Parecer do relator

- Substitutivo oferecido pelo relator

- Parecer da Comisséo

[l — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer da relatora

- Subemenda oferecida pela relatora

- Parecer da Comisséao

IV — Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania:
- Parecer do relator

- Subemendas oferecidas pelo relator (3)

- Complementacao de voto

- Parecer da Comisséao

- Subemendas adotadas pela Comissao (3)

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

VI — fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,

ressalvado o disposto nas alineas “c” do inciso I e “g” do inciso II do art.
12;
...................................................................................................... ” (NR)
CATE 120 et
L e et e e re e te et e nneetenneenre e e

c) cobertura de quimioterapia oncoldgica domiciliar de uso oral,
incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados
ao tratamento e adjuvantes;
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g) cobertura para quimioterapia oncoldgica ambulatorial e domiciliar,
procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e hemoterapia,
na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada em nivel de internag&o hospitalar;

§ 4° As coberturas a que se referem as alineas “c” do inciso I e “g” do
inciso Il deste artigo serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, revisados periodicamente, ouvidas as sociedades medicas de
especialistas da area, publicados pela ANS.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de sua publicacéo.
Senado Federal, em 31 de maio de 2012

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998

Dispde sobre os planos e seguros privados de
assisténcia a saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a satde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar,
guando necessaria a internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a Salde, da Organizacdo Mundial
de Salde, respeitadas as exigéncias minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:
(“Caput” do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n®2.177-44, de 24/8/2001)

| - tratamento clinico ou cirtrgico experimental; (Inciso com redacdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - procedimentos clinicos ou cirurgicos para fins estéticos, bem como Orteses e
proteses para 0 mesmo fim;

I11 - inseminacéo artificial;

IV - tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade

estética,;
V - fornecimento de medicamentos importados ndo nacionalizados;
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VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar;

VIl - fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato
cirurgico; e (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VIII - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

IX - tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o0 aspecto médico, ou
n&o reconhecidos pelas autoridades competentes;

X - casos de cataclismos, guerras e comocdes internas, quando declarados pela
autoridade competente.

8 1° As excegOes constantes dos incisos deste artigo serdo objeto de
regulamentacdo pela ANS. (Pardgrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-
44, de 24/8/2001)

8§ 2° As pessoas juridicas que comercializam produtos de que tratam o inciso | e 0
§ 1° do art. 1° desta Lei oferecerdo, obrigatoriamente, a partir de 3 de dezembro de 1999, o
plano-referéncia de que trata este artigo a todos os seus atuais e futuros consumidores.
(Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001) (Vide
ADIN n°1.931-8, de 21/8/2003)

§ 3° Excluem-se da obrigatoriedade a que se refere o0 § 2° deste artigo as pessoas
juridicas que mantém sistemas de assisténcia a salde pela modalidade de autogestdo e as
pessoas juridicas que operem exclusivamente planos odontologicos. (Paragrafo com redacdo
dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8 4° A amplitude das coberturas, inclusive de transplantes e de procedimentos de
alta complexidade, sera definida por normas editadas pela ANS. (Paragrafo acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 10-A. Cabe as operadoras definidas nos incisos | e Il do § 1° do art. 1° desta
Lei, por meio de sua rede de unidades conveniadas, prestar servico de cirurgia plastica
reconstrutiva de mama, utilizando-se de todos os meios e técnicas necessarias, para o
tratamento de mutilagdo decorrente de utilizacdo de técnica de tratamento de cancer. (Artigo
acrescido pela Lei n® 10.223, de 15/5/2001)

Art. 11. E vedada a exclusio de cobertura as doencas e lesdes preexistentes a data
de contratacdo dos produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei apds vinte e
quatro meses de vigéncia do aludido instrumento contratual, cabendo a respectiva operadora o
onus da prova e da demonstracdo do conhecimento prévio do consumidor ou beneficiario.
(“Caput’ do artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n°2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo Unico. E vedada a suspensdo da assisténcia a satde do consumidor ou
beneficiario, titular ou dependente, até a prova de que trata o caput, na forma da
regulamentacéo a ser editada pela ANS. (Paragrafo unico acrescido pela Medida Provisdria
n®2.177-44, de 2408/2001)

Art. 12. Sdo facultadas a oferta, contratagdo e a vigéncia dos produtos de que
tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacdes previstas nos incisos | a IV
deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de cobertura definidas no plano-referéncia
de que trata o art. 10, segundo as seguintes exigéncias minimas: (“Caput” do artigo com
redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - quando incluir atendimento ambulatorial:
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a) cobertura de consultas médicas, em numero ilimitado, em clinicas basicas e
especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina;

b) cobertura de servicos de apoio diagnostico, tratamentos e demais
procedimentos ambulatoriais, solicitados pelo médico assistente; (Alinea com redacdo dada
pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - quando incluir internagéo hospitalar:

a) cobertura de internacdes hospitalares, vedada a limitacdo de prazo, valor
méaximo e quantidade, em clinicas basicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho
Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos procedimentos obstétricos; (Alinea com
redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

b) cobertura de internacdes hospitalares em centro de terapia intensiva, ou
similar, vedada a limitacdo de prazo, valor maximo e quantidade, a critério do médico
assistente; (Alinea com redacédo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

c) cobertura de despesas referentes a honoréarios médicos, servicos gerais de
enfermagem e alimentacgéo;

d) cobertura de exames complementares indispensaveis para o controle da
evolucdo da doenca e elucidacdo diagnostica, fornecimento de medicamentos, anestésicos,
gases medicinais, transfusdes e sessfes de quimioterapia e radioterapia, conforme prescricao
do médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internacdo hospitalar;
(Alinea com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

e) cobertura de toda e qualquer taxa, incluindo materiais utilizados, assim como
da remocdo do paciente, comprovadamente necessaria, para outro estabelecimento hospitalar,
dentro dos limites de abrangéncia geografica previstos no contrato, em territério brasileiro; e
(Alinea com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

f) cobertura de despesas de acompanhante, no caso de pacientes menores de
dezoito anos;

I11 - quando incluir atendimento obstétrico:

a) cobertura assistencial ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do
consumidor, ou de seu dependente, durante os primeiros trinta dias apds o parto;

b) inscricdo assegurada ao recém-nascido, filho natural ou adotivo do consumidor,
como dependente, isento do cumprimento dos periodos de caréncia, desde que a inscricao
ocorra no prazo maximo de trinta dias do nascimento ou da adocédo; (Alinea com redacao
dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

IV - quando incluir atendimento odontolégico:

a) cobertura de consultas e exames auxiliares ou complementares, solicitados pelo
odont6logo assistente;

b) cobertura de procedimentos preventivos, de dentistica e endodontia;

C) cobertura de cirurgias orais menores, assim consideradas as realizadas em
ambiente ambulatorial e sem anestesia geral;

V - quando fixar periodos de caréncia:

a) prazo maximo de trezentos dias para partos a termo;

b) prazo méximo de cento e oitenta dias para 0s demais casos;

c) prazo maximo de vinte e quatro horas para a cobertura dos casos de urgéncia e
emergéncia; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

VI - reembolso, em todos os tipos de produtos de que tratam o inciso 1 e 0 § 1° do
art. 1° desta Lei, nos limites das obrigacdes contratuais, das despesas efetuadas pelo
beneficiario com assisténcia a salde, em casos de urgéncia ou emergéncia, quando ndo for
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possivel a utilizacdo dos servigos proprios, contratados, credenciados ou referenciados pelas
operadoras, de acordo com a relacdo de precos de servicos medicos e hospitalares praticados
pelo respectivo produto, pagaveis no prazo maximo de trinta dias ap0s a entrega da
documentacdo adequada; (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de
24/8/2001)

VII - inscri¢do de filho adotivo, menor de doze anos de idade, aproveitando 0s
periodos de caréncia ja cumpridos pelo consumidor adotante.

8§ 1° Apos cento e vinte dias da vigéncia desta Lei, fica proibido o oferecimento de
produtos de que tratam o inciso | e 0 8 1° do art. 1° desta Lei fora das segmentacGes de que
trata este artigo, observadas suas respectivas condi¢cOes de abrangéncia e contratagéo.
(Paragrafo com redacéo dada pela Medida Provisoria n°® 2.177-44, de 24/8/2001)

§ 2° A partir de 3 de dezembro de 1999, da documentagdo relativa a contratacao
de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta Lei, nas segmentacfes de que
trata este artigo, deverd constar declaracdo em separado do consumidor, de que tem
conhecimento da existéncia e disponibilidade do plano referéncia, e de que este Ihe foi
oferecido. (Paragrafo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

8§ 3° (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Art. 13. Os contratos de produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1° do art. 1° desta
Lei tém renovacdo automatica a partir do vencimento do prazo inicial de vigéncia, nédo
cabendo a cobranca de taxas ou qualquer outro valor no ato da renovacéo. (““Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o caput, contratados individualmente,
terdo vigéncia minima de um ano, sendo vedadas: (Paragrafo Unico com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

| - a recontagem de caréncias; (Inciso com redacdo dada pela Medida Proviséria
n® 2.177-44, de 24/8/2001)

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, salvo por fraude ou ndo-
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, consecutivos ou nao, nos
ltimos doze meses de vigéncia do contrato, desde que o consumidor seja comprovadamente
notificado até o quinquagesimo dia de inadimpléncia; e (Inciso com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.177-44, de 24/8/2001)

a) a recontagem de caréncias;

b) a suspensdo do contrato e a denlncia unilateral, salvo por fraude ou néo
pagamento da mensalidade por periodo superior a sessenta dias, a cada ano de vigéncia do
contrato;

c) a denuncia unilateral durante a ocorréncia de internacgdo do titular.

Il - a suspensdo ou a rescisdo unilateral do contrato, em qualquer hipdtese,
durante a ocorréncia de internagédo do titular. (Inciso acrescido dada pela Medida Provisoria
n®2.177-44, de 24/8/2001)

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR
I — RELATORIO
O presente projeto de lei, de autoria da ilustre Senadora Ana
Amélia, altera a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, que "dispde sobre os planos
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e seguros privados de assisténcia a saude", para incluir os tratamentos
antineoplasicos de uso oral entre as coberturas obrigatorias.

O objetivo da proposicao consiste em determinar que seja
coberto pelos planos de saude que incluem atendimento ambulatorial o tratamento
de quimioterapia oncoldgica domiciliar de uso oral, inclusive medicamentos para o
controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes. No caso dos
planos que incluem internagao hospitalar, obriga a cobertura para quimioterapia
oncoldgica ambulatorial e domiciliar, procedimentos radioterapicos para tratamento
de cancer e hemoterapia, com vistas a garantir a continuidade da assisténcia
prestada na internacao hospitalar.

Argumenta a Justificacao do Projeto que "diferentemente do
que ocorria ha dez anos, atualmente cerca de quarenta por cento dos tratamentos
oncologicos emprega medicamentos de uso domiciliar, em substituicdo aqueles
feitos sob regime de internacdo hospitalar ou ambulatorial, estimando-se que,
daqui a quinze anos, oitenta por cento dos tratamentos oncoldgicos seréo feitos no
domicilio do paciente, com medicamentos antineoplasicos de uso oral."

O Projeto foi aprovado por unanimidade pela Comissao de
Assuntos Sociais do Senado Federal em carater terminativo. Recebido nesta Casa, a
Mesa Diretora determinou a apreciagdo em carater conclusivo, em regime de
prioridade, pelas Comissoes de Defesa do Consumidor (CDC); Seguridade Social e
Familia (CSSF); e Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCIC).

Nesta Comissao de Defesa do Consumidor (CDC) fomos
incumbidos de relatar o mencionado projeto, ao qual, no prazo regimental, ndao
foram apresentadas emendas.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

A proposicao ora em relato guarda estrita pertinéncia com a
principiologia essencial de nossa moldura constitucional e da legislacao
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consumerista dela derivada, que preconiza, no art. 49, III, do Cédigo de Defesa do
Consumidor, como objetivo precipuo da Politica Nacional de Relacdes de
Consumo, “a harmonizacdo dos interesses dos participantes das relacoes de
consumo e compatibilizacao da protecdo do consumidor com a necessidade de
desenvolvimento econémico e tecnologico, de modo a viabilizar os principios nos
quais se funda a ordem econémica’.

De 2000 a 2012 o numero de beneficiarios de planos de saude
cresceu de 30 milhdes para 48 milhdes, aproximadamentel. Para se ter uma boa
ideia da dimensao do mercado suplementar da salde, o nimero de beneficidrios de
planos de saude no Brasil equivale hoje a toda populagdo da Espanha e mais de
quatro vezes a populacao de Portugal.

Segundo pesquisa DataFolha, o 2° principal sonho de consumo
da classe C brasileira é um plano de salde, ficando atrds apenas da casa propria®.

Durante a tramitacao da presente proposicao na Comissao de
Assuntos Sociais (CAS) do Senado Federal, ficou clara a urgente necessidade de se
promover a alteracao da Lei 9.656, de 3 de junho de 1998, a fim de garantir aos
beneficiarios de planos privados de assisténcia a salde a mesma abrangéncia de
cobertura para tratamento oncoldgico que lhes era assegurada quando da
promulgacao daquela norma.

Isso porque, conforme amplamente debatido durante audiéncia
publica realizada na CAS do Senado Federal em 15 de dezembro de 2011, quando
da promulgacao da Lei 9.656, de 3 de junho de 1998, praticamente todos os
tratamentos oncoldgicos eram realizados em ambiente ambulatorial e/ou hospitalar
e, desde a sua origem, a referida norma garantiu aos beneficiarios de planos de
saude cobertura integral para tratamento oncolégico ambulatorial e hospitalar,
deixando de fora o tratamento domiciliar.

! Fonte: www.ans.gov.br
2 http://www.iess.org.br/informativosiess/14.htm
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De & para ca, contudo, as tecnologias em saude se
desenvolveram e, hoje, cerca de 40% dos tratamentos antineoplasicos sdao de uso
oral em domicilio; estima-se que no prazo de 10 anos, serdo 80%.

Aproveitando-se de uma lacuna na legislacdo, que nao previu
0os avancos tecnoldgicos no universo da oncologia clinica, grande parte das
operadoras de planos de saude vem se furtando do dever de garantir o necessario
tratamento oncoldgico aos consumidores de planos de saude, notadamente quando
sao prescritas drogas antineoplasicas de uso oral em domicilio, uma vez ndo se
tratar de terapia ambulatorial ou hospitalar.

Isso vem obrigando pacientes ja fragilizados a ingressarem com
acoes judiciais para ter acesso aos novos tratamentos orais, acoes essas
invariavelmente julgadas procedentes, ou seja, a favor do consumidor. Alguns
Tribunais, inclusive, ja criaram sumula nesse sentido, a exemplo do Tribunal de
Justica do Estado de Sdo Paulo (Sumula 95: Havendo expressa indicacdo médica,
ndo prevalece a negativa de cobertura do custeio ou fornecimento de
medicamentos associados a tratamento quimioterapico).

Além do prejuizo causado ao consumidor beneficiario de planos
de salde, a problematica ora apresentada tem causado impacto negativo ao
Sistema Unico de Salde, que acaba por receber a demanda reprimida dos planos
de salde, gerando mais custos para o sistema publico, o qual ja enfrenta uma crise
financeira sem precedentes na histéria, em manifesto prejuizo aos mais de 140
milhdes de brasileiros que dependem exclusivamente desse sistema para fins de
assisténcia médica.

Estima-se que o SUS poderia economizar 175 milhdes de reais
se os planos de saude cobrissem os tratamentos antineoplasicos de uso oral em
domicilio®. Com essa economia seria possivel adquirir 58 equipamentos de
radioterapia, umas das principais caréncias do sistema publico de saude, ou
construir 580 postos de saude.

3 http://www.senado.gov.br/atividade/plenario/sessao/disc/getTexto.asp?s=073.2.54.0&disc=38/1/S
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A imprensa ja mostrou em inUmeras oportunidades que muitas
operadoras de planos de saude, ao negarem a cobertura de tratamento
antineoplasico de uso oral em domicilio, orientam seus beneficidrios a entrarem
com acdes judiciais contra o SUS para ter acesso a drogas orais de uso domiciliar®.

Organizacgoes de defesa e garantia dos direitos do paciente com
cancer tentaram, sem sucesso, sensibilizar a Agéncia Nacional de Salde
Suplementar (ANS) quanto a necessidade de incluir o tratamento antineoplasico de
uso oral em domicilio no rol dos procedimentos e eventos em salde de cobertura
obrigatdria, atualizado periodicamente. No entanto, a propria ANS sustenta nao ter
competéncia legal para obrigar as operadoras de planos de salde a cobrir o
procedimento. Segundo a Agéncia, o artigo 10, inciso VI, da Lei n°® 9.656/1998,
excetua dentre as coberturas obrigatdrias o fornecimento de medicamentos para
tratamento domiciliar.

Por outro lado, merece destaque o fato de que a quimioterapia
oral feita em casa oferece vantagens substanciais ao paciente, tanto fisicas como
emocionais, evita o risco de infeccao hospitalar, proporciona maior adesao, e
facilidades, vez que nao tem que alterar a sua rotina, ndo precisa gastar com
transporte nem ter alguém disponivel para acompanha-lo a unidade de salde.

Por fim, estudos mostram que a cobertura do tratamento
antineoplasico de uso oral em domicilio reduziria a utilizacao dos servigos de saude
e, consequentemente, os préprios custos das operadoras de planos de salde a
médio prazo”.

Resta, evidente, pois, a necessidade de se alterar a Lei n©
9.656/98 para garantir a cobertura de tratamentos antineoplasicos de uso oral
domiciliar entre as coberturas obrigatorias.

Cumpre fazer, no entanto, um pequeno reparo no que tange a
redacdo do projeto de lei. E que o objetivo da proposicdo constitui-se na cobertura

* http://bit.ly/fKiEbg
> J Bras Econ Saude 2012;42-48
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de tratamentos antineoplasicos de uso oral domiciliar (tal como consta da ementa
da proposicao), ainda hoje nao cobertos pelos planos de saude. Dessa forma faz-se
necessario substituir as expressdes “quimioterapia oncologica domiciliar de uso
oral” e “quimioterapia oncoldgica ambulatorial e domiciliar” pelas expressoes
“tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral” e “tratamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral”. Tal adequacdo da
redacao se justifica para evitar ambiguidade de interpretagao quanto ao verdadeiro

sentido da norma.

Por esse motivo, votamos pela aprovacao do Projeto de Lei n.
3998, de 2012, com a emenda desse relator que se segue.

Sala da Comissao, em 16 de outubro de 2012.

Deputado REGUFFE
PDT/DF
Relator

SUBSTITUTIVO
Dé-se ao art. 1° do projeto a seguinte redacao:

Art. 10 A Lei n% 9.656, de 03 de junho de 1998, passa a vigorar com
as seguintes alteragoes:

PAME 10, e en

VI - fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar,
ressalvado o disposto nas alineas cdo inciso I e g do inciso II do art. 12;
..................................................................................... " (NR)

AL, 12, i

L o e

c) a cobertura de tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral,
incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados
ao tratamento e adjuvantes;

L = e rre

g) cobertura para tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares
de uso oral, procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer e
hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja
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relacionada a continuidade da assisténcia prestada em nivel de internacao
hospitalar;

§ 4° As coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso I e g do inciso
IT deste artigo serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
revisados periodicamente, ouvidas as sociedades médicas de especialistas
da area, publicados pela ANS.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apos a data
de sua publicacao.

Sala da Comissao, em 16 de outubro de 2012.

Deputado REGUFFE
PDT/DF
Relator

lIl - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Defesa do Consumidor, em reunido ordinéria realizada hoje,
aprovou, com substitutivo, o Projeto de Lei n® 3.998/2012, nos termos do Parecer do Relator,
Deputado Reguffe.

Estiveram presentes os Senhores Deputados José Chaves - Presidente; Wolney
Queiroz e Eli Correa Filho - Vice-Presidentes; Almeida Lima, Chico Lopes, Isaias Silvestre,
José Carlos Aradjo, Lauriete, Reguffe, Ricardo lzar, Roberto Teixeira, Severino Ninho,
Walter lhoshi, Fatima Pelaes, lvan Valente e Wellington Roberto.

Sala da Comissao, em 28 de novembro de 2012.

Deputado JOSE CHAVES
Presidente

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

| - RELATORIO

O presente projeto de lei inclui medicamentos e procedimentos
utilizados no tratamento do céncer entre as exigéncias minimas da cobertura
oferecida no plano-referéncia dos planos e seguros privados de assisténcia a saude.
Determina que tal cobertura seja objeto de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas publicados periodicamente pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS).

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao
projeto.
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Além desta Comisséo de Seguridade Social e Familia (CSSF),
a proposicao foi também encaminhada para analise de mérito a Comissao de Defesa
do Consumidor (CDC), onde foi aprovada em novembro de 2012. Em seguida, a
Comissédo de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CJCC) manifestar-se-4 a
respeito de sua constitucionalidade, regimentalidade, juridicidade e técnica
legislativa. Por ter carater conclusivo nas comissdes, dispensa a apreciacdo do
Plenario.

Na CDC, o projeto foi aprovado na forma de um substitutivo,
que substituiu os termos “quimioterapia oncolégica domiciliar de uso oral” e
“quimioterapia oncolégica ambulatorial e domiciliar” por “tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral” e “tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares
de uso oral”, respectivamente.

Cabe a este Colegiado a analise da proposicdo do ponto de
vista sanitario e quanto ao mérito. Eventuais ponderacdes acerca da redacdo ou da
técnica legislativa deverdo ser apontadas pela Comissao de Constituicdo e Justica e
de Cidadania.

Il - VOTO DA RELATORA

Importante iniciativa apresentada pela Senadora Ana Amélia —
PP/RS, a qual tem como intuito obrigar as operadoras a cobrirem os tratamentos
antineoplasicos para uso oral nas coberturas obrigatérias dos planos.

Justifica a autora que, diferentemente do que ocorria ha dez
anos, atualmente cerca de quarenta por cento dos tratamentos oncolégicos emprega
medicamentos de uso domiciliar, em substituicdo aqueles feitos sob regime de
internacdo hospitalar ou ambulatorial, estimando-se que, daqui a quinze anos,
oitenta por cento dos tratamentos oncoldgicos serao feitos no domicilio do paciente,
com medicamentos antineoplasicos de uso oral.

Também aponta o Relator da propositura na Comissédo de
Defesa do Consumidor (CDC), Deputado Reguffe, que os planos de assisténcia a
saude historicamente sempre custearam de forma integral os tratamentos
antineoplasicos, uma vez que eram majoritariamente realizados no ambiente
hospitalar. Todavia, com o0 avango tecnolégico, cada vez mais esse
acompanhamento vem sendo conduzido em regime ambulatorial ou domiciliar, com
evidente beneficio para os pacientes.
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Dessa forma, mostra-se claramente justo e meritorio incluir tal
terapéutica na cobertura minima dos planos de saude, para reafirmar direito evidente
de seus beneficiarios. Além disso, a medida desestimulara eventuais internaces
cuja motivacgao restrinja-se a assegurar 0 acesso as terapias em questao.

Cabe-nos também nos manifestar acerca do substitutivo
aprovado na Comissdo de mérito precedente. Consideramos adequadas as
alteracdes propostas, uma vez que elas se coadunam melhor com a terminologia
atual e clarificam a abrangéncia da medida.

Devemos, ainda, pontuar que a ementa do projeto refere-se
apenas a inclusdo dos tratamentos antineopléasicos de uso oral entre as coberturas
obrigatorias. O projeto, no entanto, assegura também procedimentos radioterapicos
e hemoterapia.

No entanto, como forma de potencializar o direito que esta
sendo evidenciado por este Projeto de Lei, sugerimos o acréscimo de emenda,
apresentado na forma do § 5° do artigo 12 da Lei n° 9.656, de 03 de junho de 1998.

O tratamento do cancer pode ser feito através de cirurgia,
radioterapia, quimioterapia ou transplante de medula éssea. Em muitos casos, &
necessario combinar mais de uma modalidade.

A inclusdo do paradgrafo em questdo possibilita que haja
fracionamento por ciclo dos medicamentos, de acordo com a prescricdo médica. Tal
medida permite disponibilizar o quantitativo necessario para o ciclo de tratamento,
apos o qual serdo analisadas a toxidade e a tolerancia do paciente ao medicamento
receitado.

A regra incluida também traz a particularidade de apenas se
permitir a disponibilizacdo do tratamento diretamente ao paciente. Para tanto,
garante-se o atendimento das necessidades medicamentosas de forma objetiva pela
rede prépria, credenciada, contratada ou referenciada, evitando a antecipacdo de
recursos pessoais do paciente, possibilitando o tratamento no tempo indicado.

Pelo exposto, consideramos o projeto meritério e concordamos
com as alteracdes propostas pela Comissdo que nos antecedeu. Assim, o voto é
pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.998, de 2013, na forma do Substitutivo
aprovado na Comissao de Defesa do Consumidor, com subemenda da relatora.
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Sala da Comissao, em 08 de maio de 2013.

Deputada Jandira Feghali
Relatora

SUBEMENDA DA RELATORA

Acrescenta-se ao substitutivo aprovado na Comissédo de Defesa do
Consumidor o 8 5° no art. 12 da Lei n° 9.656, de 03 de junho de 1998, com a
seguinte redacao:

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas c do inciso | e g do
inciso Il do art. 12 se dard por meio de rede propria,
credenciada, contratada ou referenciada diretamente ao
paciente ou seu representante legal, podendo ser realizado de
maneira fracionada por ciclo, observadas as normas
estabelecidas pelos o6rgdos reguladores e de acordo com
prescricao médica”.

Sala da Comissao, em 08 de maio de 2013.

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em reunido ordinaria
realizada hoje, aprovou unanimemente o Projeto de Lei n® 3.998/2012 nos termos do
Substitutivo da Comisséo de Defesa do Consumidor, com subemenda, nos termos do Parecer
da Relatora, Deputada Jandira Feghali.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Dr. Rosinha - Presidente, Antonio Brito - Vice-Presidente, Benedita
da Silva, Bruna Furlan, Carmen Zanotto, Chico das Verduras, Dr. Jorge Silva, Eduardo
Barbosa, Eleuses Paiva, Fernando Marroni, Jandira Feghali, Lauriete, Manato, Mandetta,
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Mara Gabrilli, Nazareno Fonteles, Nilda Gondim, Padre Jodo, Rosane Ferreira, Danilo Forte,
Dr. Ubiali, J6 Moraes e Rosinha da Adefal.

Sala da Comissao, em 29 de maio de 2013.

Deputado DR. ROSINHA
Presidente

COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA
| - RELATORIO

Cuida-se de projeto de lei originario do Senado Federal, onde
teve a autoria da nobre Senadora Ana Amélia, o qual altera a Lei n. 9.656, de 3 de
junho de 1998, a fim de incluir os tratamentos antineoplasicos de uso oral entre as
coberturas obrigatorias dos planos privados de assisténcia a saude.

A proposicdo determina que seja coberto pelos planos de
saude que incluem atendimento ambulatorial o tratamento de quimioterapia
oncoldgica domiciliar de uso oral, inclusive no que se refere aos medicamentos para
o controle dos efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes. No caso
dos planos gue incluem internac&o hospitalar, obriga a cobertura para quimioterapia
oncoldgica ambulatorial e domiciliar, procedimentos radioterapicos para tratamento
de cancer e hemoterapia, desde que sejam procedimentos cuja necessidade esteja
relacionada a continuidade da assisténcia prestada durante a internagcdo hospitalar.
Tais coberturas serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de
competéncia da Agéncia Nacional de Saude, ouvidas as sociedades médicas e
especialistas da area.

A clausula de vigéncia estabelece que a lei entre em vigor
depois de decorridos cento e oitenta dias da sua publicacéo.

Na Justificacdo, a autora afirma que atualmente cerca de
guarenta por cento dos tratamentos oncoldgicos empregam medicamentos de uso
domiciliar, que ndo sdo cobertos pelos planos de saude, o que transfere boa parte
dos pacientes e seus custos assistenciais para o ja sobrecarregado Sistema Unico
de Saude. Acresce ainda que, segundo estimativas, em menos de quinze anos,
oitenta por cento dos referidos tratamentos serdo feitos no domicilio do paciente,
com medicamentos antineoplasicos de uso oral.

A Comissdo de Defesa do Consumidor, acompanhando a
unanimidade o voto do Relator, Deputado Reguffe, aprovou o projeto nos termos de
Substitutivo que substituiu as expressdes “quimioterapia oncolégica domiciliar de uso
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oral” e “quimioterapia oncologica ambulatorial e domiciliar” pelas expressdes
“tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral” e “tratamentos antineoplasicos
ambulatoriais e domiciliares de uso oral”.

De sua parte, a Comissdo de Seguridade Social e Familia
aprovou unanimemente o projeto, nos termos do Substitutivo da Comissdo de
Defesa do Consumidor, com uma subemenda que acrescentou 8 5° ao art. 12 da Lei
n. 9.656, de 1998, possibilitando o fornecimento do tratamento por meio de rede
prépria, credenciada, contratada ou referenciada diretamente ao paciente ou seu
representante legal, podendo ser realizada de maneira fracionada por ciclo,
observadas as normas estabelecidas pelos 6rgaos reguladores e de acordo com
prescricdo médica.

Nos termos do artigo 32, IV, a do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, cumpre a esta Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania pronunciar-se acerca da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica
legislativa das proposicoes.

No prazo regimental, foi apresentada pelo ilustre Deputado
Arnaldo Faria de Sa emenda modificativa do Substitutivo do Comisséo de Defesa do
Consumidor, para limitar as coberturas aos tratamentos, excluindo os
medicamentos, procedimentos radioterapicos, e hemoterapia, sob as consideracdes
de que a saude suplementar ndo € regida pelos mesmos principios universais do
Sistemas Unicos de Salde e que o projeto ird aumentar os custos das operadoras,
gerando aporte ao calculo do prémio/mensalidade a ser paga pelo consumidor.

O projeto tramita em regime de prioridade e estd sujeito a
apreciacdo conclusiva das comissoes.

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

7 by

O tema fulcral é concernente a defesa da salude, de
competéncia legislativa concorrente da Unido (CF, art. 24, Xll). A iniciativa
parlamentar € legitima, fundada no que dispde o artigo 61 da Carta da Republica,
nao incidindo, na espécie, quaisquer das reservas a sua iniciativa, com atribuicédo de
poderes exclusivos ao Presidente da Republica, aos Tribunais ou ao Ministério
Puablico. Assim, a proposicéo néo incorre em vicios de constitucionalidade formal.
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Inexistem, igualmente, quaisquer afrontas aos requisitos
materialmente constitucionais, inocorrendo-nos quaisquer reparos as proposicoes
em exame, no tocante a sua constitucionalidade.

Também no que se refere a juridicidade, as proposi¢cdes nao
divergem de principios juridicos que possam barrar sua aprovacado por esta
Comissdo, restando, ao contrario, adequadamente inseridas no ordenamento
juridico-positivo patrio.

Peco vénias ao ilustre Deputado Arnaldo Faria de Sa, mas sua
emenda trata do mérito da questao e, no caso concreto, ndo cabe a esta Comissao
de Constituicdo e Justica e de Cidadania, mas somente as Comissfes de Defesa do
Consumidor e de Seguridade Social e Familia sobre ele dispor. Dessa forma, ndo
nos resta alternativa, sendo declarar a antiregimentalidade da emenda, com
fundamento no que dispde o art. 55 do Regimento Interno desta Casa®.

Por fim, no que concerne a técnica legislativa, o Substitutivo da
Comissédo de Defesa do Consumidor, que recebeu subemenda da Comissao de
Seguridade Social e Familia, aperfeicoou o projeto principal, adequando-o a
terminologia atual e clarificando a abrangéncia das medidas.

® Art. 53. Antes da deliberacdo do Plenario, ou quando esta for dispensada, as
proposicoes, exceto 0s requerimentos, serdo apreciadas:

| - pelas ComissBes de mérito a que a matéria estiver afeta;

I ...

Il - pela Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, para 0 exame dos
aspectos de constitucionalidade, legalidade, juridicidade, regimentalidade e de técnica
legislativa, e, juntamente com as comissdes técnicas, para pronunciar-se sobre 0 seu mérito,
quando for o caso; (Inciso _com redacédo adaptada a Resolucéo n° 20, de 2004)

IV ..

Art. 54. Seré terminativo o parecer: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela
Resolucédo n® 10, de 1991)

| - da Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, quanto a
constitucionalidade ou juridicidade da matéria; (Inciso com redacdo adaptada a Resolucéo n°

20, de 2004)

Art. 55. A nenhuma Comissdo cabe manifestar-se sobre o que néo for de sua
atribuicao especifica.

Paragrafo unico. Considerar-se-a como néo escrito o parecer, ou parte dele,
que infringir o disposto neste artigo, 0 mesmo acontecendo em relacdo as emendas ou
substitutivos elaborados com violagdo do art. 119, 88 2° e 3°, desde que provida reclamagéo
apresentada antes da aprovacao definitiva da matéria pelas Comissdes ou pelo Plenério.
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Ainda assim, o Substitutivo merece subemenda modificativa de
sua ementa, uma vez que ela néao reflete o real contetdo do projeto.

Merece também outras subemendas a fim de adequa-lo ao que
dispdem os arts. 7°, caput e 11, I, “f” da Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro
de 1998, que “dispde sobre a elaboracéo, a redacao, a alteracdo e a consolidacéo
das leis (...)", modificada pela Lei Complementar n.° 107, de 26 de abril de 2001.

Feitas essas consideracoes, votamos pela
constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa do
Projeto de Lei n. 3.998, de 2012, na forma do Substitutivo da Comisséo de
Defesa do Consumidor, desde que aprovadas as trés subemendas de técnica
legislativa ora apresentadas a esta Comissao; pela constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa da subemenda da
Comisséo de Seguridade Social e Familia ao Substitutivo da Comisséo de
Defesa do Consumidor; e pela antiregimentalidade da emenda apresentada
nesta Comisséo.

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2013.

Deputado RICARDO BERZOINI
Relator

SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR AO PROJETO DE LEI
N¢ 3.998, DE 2012

Altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho de
1998, que "dispde sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude", para incluir os
tratamentos antineoplasicos de uso oral entre as
coberturas obrigatorias.

SUBEMENDA N° 1

Dé-se a ementa do Substitutivo em epigrafe a seguinte
redacao: “Altera a Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, que ‘dispde sobre os planos
e seguros privados de assisténcia a saude’, para incluir tratamentos entre as
coberturas obrigatorias.”
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Sala da Comissédo, em 15 de agosto de 2013.

Deputado RICARDO BERZOINI
Relator

SUBEMENDA N° 2

Acresca-se 0 seguinte art. 1° ao Substitutivo em epigrafe,
renumerando-se todos os demais:

“Art. 1°. Esta Lei inclui entre as coberturas obrigatérias dos
planos privados de assisténcia a saude, em todo o territGrio
nacional, tratamentos antineoplasicos de uso oral,
procedimentos radioterdpicos para tratamento de cancer e
hemoterapia.”

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2013.

Deputado RICARDO BERZOINI
Relator

SUBEMENDA N° 3

Deixe-se no art. 2° do Substitutivo em epigrafe (3° apés a
renumeracdo determinada pela subemenda anterior) apenas a referéncia por
extenso ao prazo de vigéncia, retirando-se a expressao “180” e os parénteses que
se seguiam.

Sala da Comisséo, em 15 de agosto de 2013.

Deputado RICARDO BERZOINI
Relator
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COMPLEMENTACAO DE VOTO

Em face do deferimento da retirada da emenda n° 1, de autoria do nobre
Deputado Arnaldo Faria de Sa, pela Mesa Diretora, apresento esta
complementacao, por ter se tornado desnecessario o exame da referida.

Feitas essas consideragcfes, votamos pela constitucionalidade, juridicidade,
regimentalidade e boa técnica legislativa do Projeto de lei n. 3998, de 2012, na
forma do Substitutivo da Comisséo de Defesa do Consumidor, desde que aprovadas
as trés subemendas de técnica legislativa ja apresentadas a esta Comissao; pela
constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa da
subemenda da Comissdo de Seguridade Social e Familia e ao Substitutivo da

Comisséao de Defesa do Consumidor.

DEPUTADO RICARDO BERZOINI

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, em reuniédo
ordinéria realizada hoje, opinou pela constitucionalidade, juridicidade, regimentalidade e
técnica legislativa do Projeto de Lei n° 3.998-B/2012, nos termos do Substitutivo da Comissdo
de Defesa do Consumidor, com trés Subemendas Redacionais, e da Subemenda da Comissao
de Seguridade Social e Familia ao Substitutivo da Comissdo de Defesa do Consumidor, de
acordo com o Parecer, com complementac¢do, do Relator, Deputado Ricardo Berzoini.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Décio Lima - Presidente, Mauro Benevides - Vice-Presidente,
Alessandro Molon, Andre Moura, Antonio Bulhdes, Candido Vaccarezza, Cesar Colnago,
Danilo Forte, Delegado Protdgenes, Edson Silva, Eduardo Cunha, Eduardo Sciarra, Eliseu
Padilha, Esperidido Amin, Fabio Trad, Felipe Maia, Félix Mendonga Janior, Jodo Campos,
Jodo Paulo Cunha, Jodo Paulo Lima, Jorginho Mello, Jutahy Junior, Leonardo Gadelha,
Leonardo Picciani, Lourival Mendes, Luiz Couto, Luiz de Deus, Luiz Pitiman, Marcos
Rogério, Onofre Santo Agostini, Paes Landim, Paulo Magalhdes, Paulo Maluf, Renato
Andrade, Ricardo Berzoini, Ronaldo Fonseca, Sandra Rosado, Sergio Zveiter, Taumaturgo
Lima, Valtenir Pereira, Vicente Candido, Vieira da Cunha, William Dib, Alexandre Leite,
Dudimar Paxiuba, Eduardo Azeredo, Geraldo Simdes, Gonzaga Patriota, Gorete Pereira,
Jaime Martins, Jodo Dado, Lincoln Portela, Luciano Castro, Luiza Erundina, Marcal Filho,
Marcelo Almeida, Marcio Macédo, Nelson Marchezan Junior, Paulo Teixeira, Sandro Alex,
Sandro Mabel, Silas Cadmara e Zezéu Ribeiro.
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Sala da Comisséo, em 27 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBEMENDA N° 01 ADOTADA PELA CCJC AO
SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR AO PROJETO DE LEI No 3.998-B, DE 2012

Dé-se a ementa do Substitutivo em epigrafe a seguinte
redacéo:

“Altera a Lei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998, que ‘dispde sobre os planos e seguros privados
de assisténcia a saude’, para incluir tratamentos entre as coberturas obrigatorias.”

Sala da Comisséo, em 27 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente

SUBEMENDA N° 02 ADOTADA PELA CCJC AO
SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR AO PROJETO DE LEI No 3.998-B, DE 2012

Acresca-se 0 seguinte art. 1° ao Substitutivo em epigrafe, renumerando-se todos os demais:

“Art. 1°. Esta Lei inclui entre as coberturas obrigatdrias dos planos
privados de assisténcia a salde, em todo o territério nacional,
tratamentos antineoplésicos de uso oral, procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e hemoterapia.”

Sala da Comisséo, em 27 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente
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SUBEMENDA N° 03 ADOTADA PELA CCJC AO
SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR AO PROJETO DE LEI No 3.998-B, DE 2012

Deixe-se no art. 2° do Substitutivo em epigrafe (3° apos a renumeracdo determinada pela
subemenda anterior) apenas a referéncia por extenso ao prazo de vigéncia, retirando-se a
expressao “180” e os parénteses que se seguiam.

Sala da Comissdo, em 27 de agosto de 2013.

Deputado DECIO LIMA
Presidente
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