Projeto de Lei n° 4477/2016
(Deputado Weverton Rocha)

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
considerar obrigatdria a cobertura
de teste sorologico  para Zika
virus, e dd outras providéncias.

EMENDA MODIFICATIVA

Dé-se ao Art. 12, III, c, a seguinte redacéo:

c) cobertura de exame soroldégico para diagndéstico do virus
Zika, de acordo com 4as Diretrizes Clinicas (DC) e
Diretrizes de Utilizacdo (DUT) estabelecidas pela ANS,
solicitado e devidamente justificado pelo médico
assistente”.

Justificativa

O objetivo da proposicdo é obrigar as operadoras de
salde suplementar a cobrirem o teste soroldgico para
diagndéstico do wvirus Zika. O projeto foi apresentado em
meio aos casos de zika que tém alarmado a sociedade e
mobilizado todas as autoridades de saltde no pais.

Ressalta-se que eventuais incorporacgdes de exames e
procedimentos devem constar no Rol de procedimentos e
Eventos em Satde.



Com o objetivo de discutir as medidas de controle e
enfrentamento do wvirus Zika e as ocorréncias a ele
relacionadas, a Agéncia Nacional de Saude - ANS criou um
grupo técnico especifico para debater a incorporacdo de
exames para a detecgcdo do virus da Zika no Rol de
Procedimentos e Eventos.

Destaca-se que recentemente a ANS ampliou o rol de
procedimentos de cobertura obrigatdéria e incluiu os testes
rapidos de dengue e chikungunya na lista de procedimentos
de cobertura obrigatéria dos planos de saude’.

Atualmente, a Agéncia estd acompanhando as diretrizes
do Ministério da Saude e vem discutindo a atualizacdo do
rol de procedimentos para incluir o exame diagndstico do
virus zika.

Nos ultimos meses, o Brasil vem sendo surpreendido por
uma epidemia causada pelo virus da Zika, doenca até entédo
desconhecida da comunidade médica e que desde sua
descoberta, em 1947, Jjamais havia despertado a atencdo da
comunidade internacional. Existem ainda muitas duvidas e o
aprendizado sobre esse virus é diario. Esta descoberta deu
ao Zika o status de preocupacdo global, causando pénico e
apreensdo na populacdo de todo o planeta. Na maioria dos
casos, a doenca cursa de forma assintomdtica, porém quando
presentes os sintomas mais comuns s&o febre, exantema
(manchas avermelhadas pelo corpo), prurido (coceira)
generalizado, e conjuntivite. Sintomas incomuns incluem
artralgia (dores articulares), mialgia (dores musculares),
e cefaleia (dor de cabeca). Em geral os sintomas sédo de
curta duracdo, de 3 a 5 dias com evolugdo benigna, ou seja,
sem causar complicagcdes ou Oébito. Nido héd ainda nenhum
tratamento especifico contra o Zika Virus, exceto tratar os
sintomas e acompanhar clinicamente.

Nesse contexto de epidemia, surgiu o clamor popular por
exames que detectem o virus no sangue ou outros fluidos. E
natural o anseio do paciente em querer saber o que lhe
causou a doenca em investigacdo e é importante ressaltar
que, no Brasil, atualmente, circulam também os virus da
dengue, da chikungunya e do Zika, cujos quadros clinicos e
meios de transmissdo sdo Dbastante semelhantes e podem
causar efeito cruzado nos exames laboratoriais. Por isso, o
exame tem que ser muito bem indicado, sob circunsténcias
comprovadamente benéficas ao usuario.

A melhor forma de evitar o erro é a sua indicacéo
precisa, ou seja: o quadro clinico tem que sugerir a doenca
por Zika e o prazo de <coleta tem que ser dentro do
recomendado pelo fabricante. Qualquer coleta de exame fora
da indicacédo precisa acarretard na elevacdo de resultados
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falsos (positivos ou negativos), prejudicando o usuario e a
equipe de saude.

Necessario frisar que laboratdérios nacionais também
estdo produzindo seus proéprios kits, qgque precisam passar
por validacdo para serem disponibilizados comercialmente.
Além disso, como esperado em contexto epidémico, no inicio
a disponibilidade de kits de exames serd menor dque a
demanda, sendo fundamental, portanto, o rigor na correta
indicacdo do mesmo. Com o passar dos meses e o aumento da
producdo de kits e da wvalidacdo de novos exames, a
tendéncia serd do equilibrio entre oferta e demanda.

A cobertura de teste soroldgico para diagndstico do
virus zika serd um procedimento extra a ser adicionado ao
rol antes do prazo para nova revisdo. E fundamental,
portanto, que o exame seja solicitado adequadamente, guiado
por protocolos cientificos, para garantir sua eficiéncia
clinica e a sua sustentabilidade junto as operadoras de
satde. Neste sentido, ¢é imprescindivel que a amplitude da
cobertura seja delineada ©pelas Diretrizes Clinicas e
Diretrizes de Utilizacdo da ANS, considerando, inclusive,
que as 1indicacdes para a realizacdo dos exames poderéo
variar conforme a evolucdo dos estudos dos casos que estéo
sendo feitos no Brasil, ainda incipientes.

Por fim, conclui-se que eventuais incorporacgdes de
procedimentos e exames de cobertura obrigatdéria devem ser
precedidos de avaliacdo técnica que considere a efetividade
do procedimento, o custo-efetividade, oS dados
epidemioldgicos da populacédo e a possibilidade de prover a
oferta do procedimento em todo o territdério nacional.

Desta forma, as incorporacgdes ou inclusdes de textos na
Lei de Planos de SalUde devem ser pontuais levando-se em
conta as razdes e critérios acima mencionados.

Diante do exposto, faz-se necessaria a modificacdo da
alinea c¢ do inciso III do art. 12° no texto do projeto.

Sala da Comissdo, em 2 de junho de 2016.
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Deputado Federal




