COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 6.330, DE 2019
Apensado: PL n® 10.722/2018

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998 (Lei dos Planos de Saude), para
ampliar o  acesso a tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral
pelos usuérios de planos de assisténcia a
saude.

Autor: SENADO FEDERAL - REGUFFE
Relatora: Deputada FLAVIA MORAIS

VOTO EM SEPARADO

(Do Sr. PEDRO WESTPHALEN)

O Projeto de Lei (PL) n° 6.330, de 2019, visa a alterar a Lei n°®
9.656, de 1998, para ampliar 0 acesso a tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral pelos usuarios de planos de assisténcia a saude.
Tramita em conjunto com esta Proposicdo o PL n° 10.722, de 2018, que
também objetiva alterar aquela Lei, para estabelecer que a incorporacdo dos
medicamentos antineoplasicos de uso oral no rol de cobertura dos planos de
saude sera efetivada automaticamente, apds registro do medicamento na

Anvisa.

Os PLs, que tramitam em regime de prioridade e se sujeitam a
apreciacdo do Plenario, foram distribuidos as Comissdes de Seguridade Social
e Familia, para exame do mérito, e de Constituicdo e Justica e de Cidadania,

para analise da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica legislativa.
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Na Comissdo de Seguridade Social e Familia, a Deputada
Flavia Morais foi designada para a sua relatoria e ofereceu parecer pela
APROVACAO do PL n° 6.330, de 2019, e pela REJEICAO do PL n° 10.722, de
2018. O parecer ainda nao foi votado pelo Colegiado. Apds analisarmos
minuciosamente o conteudo de ambos os PLs, decidimo-nos pela elaboragéo
deste Voto em Separado, por meio do qual expressaremos NnoSsos argumentos

e sugeriremos uma nova proposta de redacao para dispor sobre o tema.

Compreendemos a intencdo dos autores dos dois projetos
sobre os quais nos debrugamos. De fato, a legislacdo atual determina que a
cobertura dos antineoplasicos domiciliares de uso oral depende das condicdes
estipuladas nas Diretrizes de Utilizacdo estabelecidas pela Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS). Por outro lado, a cobertura dos antineoplasicos
endovenosos, administrados em estabelecimentos de salde, ndo depende
dessa analise. Basta que esses produtos sejam registrados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para que as operadoras tenham de

promover o seu custeio.

Ao efetuarmos uma andlise menos aprofundada da situacao,
podemos ser levados a concluir que 0 mesmo tratamento deveria ser dado aos
medicamentos antineoplasicos nos dois contextos. No entanto, a aprovacéao de
um texto nesse sentido pode, na verdade, ser prejudicial aos beneficiarios de

planos de saude, pelos motivos sobre os quais passamos a dispor a seguir.

A Anvisa, ao conceder o registro a um medicamento, ndo afere
o custo-efetividade do seu uso. Promove, apenas, analise farmacotécnica, de
eficacia e de seguranca®. A analise farmacotécnica inclui a verificacdo de todas
as etapas da fabricacdo do medicamento. Ja as avaliacbes de eficacia e
seguranca sao feitas por meio da analise de estudos pré-clinicos (ou néo-

clinicos) e clinicos.

! http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=35
2687&_101_type=content&_101_groupld=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-avalia-o-registro-de-
medicamentos-novos-no-brasil&inheritRedirect=true
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Assim, apesar de o registro de medicamentos pela Anvisa ser
muito relevante, uma vez que indica que esses produtos tém evidéncias
clinicas de seguranca e eficacia, para a sua concessao nao se leva em conta a
utilizacdo do medicamento na vida real (efetividade), nem o impacto financeiro
da inclusdo desses medicamentos nos custos do plano e o reflexo desse
impacto nas mensalidades, que, nos contratos novos, podem ser reajustadas

anualmente, segundo a Lei n® 9.656, de 1998.

E importante destacar que a ANS, ao avaliar a incorporacéo de
um medicamento, ndo sé analisa se ele é seguro e eficaz, mas também afere
se ele promove ganho terapéutico em relacdo as alternativas ja
disponibilizadas para a mesma indicacdo clinica. Essa medida faz parte do
processo de avaliacdo de tecnologias em saude (ATS), que visa a garantir
maior eficiéncia na alocacéo de recursos e melhor efetividade e qualidade dos

Servigos.

No ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), a ATS também é
utilizada pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC).
Para que novos medicamentos possam ser custeados pelo SUS, esta
Comissdo promove a andlise da sua efetividade, comparando-a aos
tratamentos ja incorporados no Sistema®. Esse processo, no entanto, ndo é
feito pela Anvisa, cujo registro apenas torna o produto apto a ser

comercializado no Pais.

Nesse contexto, ndo podemos deixar de mencionar que a
incorporagao automatica do medicamento com o registro da Anvisa ja trouxe
prejuizos tanto a pacientes beneficiarios de planos de saude, como as
operadoras. Em 2017, o medicamento denominado Olaratumabe foi registrado
na Anvisa com o objetivo de tratar sarcoma de partes moles. Por ser de
administracdo hospitalar, passou a ser coberto pelas operadoras
imediatamente, conforme dispde a legislagdo vigente. Em 2019, a Anvisa

efetuou a revisdo da indicacdo do medicamento, em razdo da falta de eficacia

2 http://conitec.gov.br/images/Artigos_Publicacoes/Guia_EnvolvimentoATS_web.pdf
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comparativa em relagéo ao tratamento padrdo disponivel & época®. Com isso,
pacientes restaram prejudicados, e as operadoras tiveram um gasto adicional
gue teve de ser repassado nos reajustes seguintes. Muito possivelmente, se o
medicamento tivesse passado pelo processo de avaliacdo de tecnologias em

saude, promovido pela ANS, isso ndo teria acontecido.

Se isso ndo bastasse, a incorporacdo automética dos
antineoplasicos de uso domiciliar oral poderia trazer quebra do equilibrio
financeiro dos planos, uma vez que impede que as operadoras tenham
qualquer previsibilidade quanto aos custos, ja que os medicamentos passariam
a ser incorporados a qualquer tempo. No cenario proposto pelos projetos, a
Anvisa poderia registrar diversos medicamentos a0 mesmo tempo, e as
operadoras seriam obrigadas a custea-los, mesmo sem evidéncia de que séo

mais benéficos a saulde.

Diante do exposto, ndo podemos aprovar 0S projetos nos
termos em que foram construidos, sob pena de rompermos com a ldgica da
avaliacao de tecnologias em saude, que é tdo importante para o equilibrio da

Saude Suplementar, e, assim, prejudicarmos os beneficiarios de planos.

Por outro lado, sabemos que o cancer ndo espera. Dessa
forma, é preciso garantir que a incorporacao de medicamentos pela ANS seja
feita de forma mais célere. Destacamos que, no texto do projeto principal (PL n°®
6.330, de 2019), propde-se a alteracdo do 85° do art. 12 da Lei n° 9.656, de
1998, ndo s6 para estabelecer o prazo de 48 horas para o fornecimento dos
medicamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral, mesmo sem que estes
tenham passado pela avaliagdo de tecnologias em saude, como também para
suprimir a determinacdo de que sejam observadas as normas estabelecidas
pela ANS neste processo. Por todo o que argumentamos, ndo concordamos
com essas alteragdes, ja que elas tém o potencial de gerar impactos negativos

no sistema.

Por isso, mantivemos a redagdo do atual 85°, que trata da

forma como sera feito o fornecimento desses medicamentos, e sugerimos um

3 http://www.crfsp.org.br/noticias/10342-lartruvo-%C3%A9-retirado-de-tratamento-para-sarcoma.htmi
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novo paragrafo (art. 12, § 6°), segundo o qual as avaliagbes de medicamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral serdo prioritarias e
deveréo ser concluidas no prazo maximo de até 12 meses, contados a partir da

resposta da analise de elegibilidade.

Com isso, contribuimos para que o processo de incorporacao
de novos medicamentos seja acelerado, mas sem colocar em risco a saude
dos pacientes e o equilibrio financeiro das operadoras. Assim, 0 n0SSO voto €
pela APROVACAO dos Projetos de Lei n°s 6.330, de 2019, e 10.722, de 2018,
na forma do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado PEDRO WESTPHALEN
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 6.330, DE 2019
Apensado: PL n° 10.722/2018

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de
1998 (Lei dos Planos de Saude), para dispor
sobre 0 acesso a tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral
pelos usuarios de planos de assisténcia a
saude.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 12 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa

a vigorar com a seguinte redacgao:

AT, T2, e

§ 4° As coberturas a que se referem as alineas “c” do inciso | e
“g” do inciso Il deste artigo sdo obrigatdrias, desde que os
medicamentos estejam registrados no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, com uso terapéutico
aprovado para essas finalidades, e que tenham sido avaliados
e incorporados no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

§ 6° As avaliacdes dos medicamentos referidos nas alineas "c"
do inciso | e "g" do inciso Il serdo prioritarias e deverdo ser
concluidas no prazo maximo de até 12 meses, contados a
partir da resposta da andlise de elegibilidade, que tera prazo
méaximo de 30 dias a partir da submisséo de proposta.“ (NR)
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissdo, em de de 2021.

Deputado PEDRO WESTPHALEN
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