COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

REQUERIMENTO N° /2021

(DO SR. GIOVANI
CHERINI)

Senhor Presidente:

Requer a realizacdo de Audiéncia
Publica no ambito da Comissdo de
Seguridade Social e Familia sobre
o PL 5253 de 2020, que "“Dispoe
sobre a inclusao e presenca
obrigatoria do medicamento
ZOLGENSMA na lista RENAME e
sua disponibilizacao no Sistema
Unico de Saude e farmacias
populares”.

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no
art. 255 do RICD, a realizacdo de audiéncia publica para discutir
sobre o PL 5253 de 2020 - Zolgensma ( RENAME).

Solicitamos convidar os seguintes representantes:

1.Vania Canuto Santos - Diretora de Gestao e Incorporagao de
Tecnologias e Inovacdoem Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Insumos EstratégicosdoMinistério da Saude (DGITIS/SCTIE)
vania.canuto@saude.gov.br;

2. Dr. Edmar Zanoteli - Hospital Israelita Albert Einstein e-mail:
zanoteli@terra.com.br Telefone: (11) 97515-7219

3. Prof. Augusto Guerra - UFMG e-mail:
augustoguerramg@gmail.com Telefone: (31) 99182-1557

4. Dr. Luis Claudio Lemos Correia — CONASS e-mail:
luis.correia@conass.org.br Telefone: (71) 9971-1032
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No que se refere ao mérito da proposta, avalia-se que o
dispositivo conflita com o estabelecido nos arts. 19-Q e 19-R da Lei n©°
8.080/1990 (incluidos pela Lei n® 12.401/2011), os quais determinam
que a incorporacao, a exclusao ou a alteracao pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, sao atribuicdes do Ministério
da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, que em suas
analises para incorporacao devera, necessariamente, levar em
consideracao: (i) as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo érgao competente para o registro ou
a autorizacdo de uso; e (ii) a avaliacdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. E
ainda, conflita com o art. 49, alinea b, do Decreto n® 7.646/2011 o qual
dispde que compete a Conitec a constituicdo ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas e propor a atualizacdo da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) nos termos do art. 25
do Decreto n© 7.508/2011.

Assim, as solicitacdes de incorporacdo e exclusao de
tecnologias em saude ao SUS, ou mesmo ampliacdo de uso daquelas ja
disponiveis, devem ser submetidas a analise da Conitec. Neste sentido,
desde que apresentem as exigéncias impostas pelo Decreto n©°
7.646/2011, qualquer pessoa fisica ou juridica, seja paciente,
profissional de saude, sociedade de especialidade ou empresa
(produtora ou nao da tecnologia em saude), pode solicitar a analise da
Comissao.

Por se tratar de tema de grande relevancia para saude
publica, proponho a presente audiéncia publica para que possamos
debater assunto na Comissao de Seguridade Social e Familia.

Com esse intento, peco o apoio dos nobres pares a presente
iniciativa.
Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado Federal GIOVANI CHERINI
PL/RS
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