PARECER DE PL,ENARIO PELAS COMISSNCN)ES DE SEGURIDADE
SOCIAL E FAMILIA E DE CONSTITUICAO E JUSTICA E DE
CIDADANIA AO PROJETO DE LEI N° 1.613, DE 2021

PROJETO DE LEI N° 1.613, DE 2021

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990 (Lei Organica da Saude), para dispor
sobre o0s processos de incorporacdo de
tecnologias ao Sistema Unico de Saude
(SUS) e sobre a utilizacdo, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicagcdo de uso seja
distinta daquela aprovada no registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

Autor:  SENADO FEDERAL - CASSIO
CUNHA LIMA

Relator: Deputado RAFAFA

| - RELATORIO

O Projetode Lein®1.613, de 2021, de autoria do Senador Cassio
Cunha Lima, prop0e alteracdes nos procedimentos relacionados a incorporacéo
de novas tecnologias no Sistema Unico de Salde — SUS, atualmente
disciplinados pela Lei n°® 8.080/1990. Em suma, a proposta envolve: aumentar a
transparéncia dos processos de incorporacédo de novas tecnologias pelo SUS;
aleatoriedade na distribuicdo dos processos no ambito da Comiss&o Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias do Sistema Unico de Saude — Conitec, respeitadas
as especializacbes e competéncias técnicas dos avaliadores; e excetuar
algumas hipéteses das vedacdes de custeio contidas no Art. 19-T da Lei n°
8.080/1990.

O Senador Cassio Cunha Lima embasa a proposicdo na
auséncia de parametros e indicadores de custo-efetividade que devem ser

utilizados nas analises de incorporacao, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de
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novos medicamentos, produtos e procedimentos. Isso decorre da inexisténcia de
uma metodologia transparente de avaliacdo econdmica que permita estabelecer
e ponderar a custo-efetividade incremental elegivel para a incorporacdo de
tecnologias no SUS. Segundo o proponente, essa lacuna permite a atuagcao

discricionaria e de baixa qualidade pela Administracdo Publica.

O autor também destacou que os critérios utilizados pela Conitec
para distribuicdo de demandas de incorporacdo de tecnologias junto & Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saulde (REBRATS) ainda carecem
de regulamentacdo, o0 que pode comprometer a isencdo das avaliacdes
elaboradas. Para o autor, € necessaria a adocdo de critérios aleatérios de
distribuicdo dos processos pela referida rede, de forma a serem observados 0s
principios da isonomia e publicidade que devem nortear a administragao publica.

Por fim, o parecer de Plenario aprovado pelo Senado Federal,
de autoria do Senador Fernando Bezerra Coelho, acrescentou ao texto a
possibilidade de avaliacao pela Conitec de medicamentos com indicacao distinta
daquela aprovada no seu registro (pratica conhecida como uso off-label), desde
gue analisadas as evidéncias de eficacia e seguranca existentes, e incorporacéo
ao SUS na forma de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). O
relatorio aprovado também aponta que Conitec podera se manifestar acerca da
oferta de tecnologias adquiridas por intermédio de organismos multilaterais
internacionais para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude.

A Presidéncia da Camara dos Deputados despachou a matéria
para a apreciacdo das Comissdes de Seguridade Social e Familia e de
Constituicao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD), para posterior apreciacéo
pelo Plenario.

Posteriormente, foi aprovado o Requerimento de Urgéncia n°

912/2021, estando a matéria pronta para apreciagdo em Plenario.

E o relatorio.
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II - VOTO DO RELATOR

Considero meritério e oportuno o projeto ora examinado.

Inicialmente, entendo como positivo 0 aumento da transparéncia
dos processos de avaliacdo econdmica realizados pela Conitec para
incorporacdo de tecnologias em saude pelo SUS. Mais ainda, € fundamental
destacar que, por tratar-se de tema de alto grau de complexidade, o projeto
estipula que caber4d a Conitec, em regulamento infralegal e amplamente
divulgado, estipular o embasamento de suas avaliacbes econémicas sobre
incorporacdo de tecnologias. Nao parece razoavel que critérios estritamente
técnicos, acerca de temas tao sensiveis e que impactam profundamente tantos
grupos distintos (pacientes, familiares, médicos, gestores publicos, fornecedores
de tecnologia em saude, dentre outros), sejam fixados em lei por este
Parlamento. Definir esta ou aquela abordagem tera como consequéncia o
engessamento legal de técnicas de pesquisa que podem ser eventualmente
ultrapassadas ou tornar-se obsoletas. Soma-se a isso o fato de que a avaliagcéo
de custo-efetividade de tecnologia prescinde de multiplos métodos, que devem

ser apropriados a cada contexto econémico e epidemiolégico.

Assim, o texto que chega do Senado Federal estabelece que as
avaliacbes econdmicas realizadas pela Conitec para incorporacdo de
tecnologias devem ser transparentes, ser amplamente divulgadas e, sobretudo,
levar em consideracao outros critérios, para além dos indicadores e parametros
de custo-efetividade. A redacao do 8§ 3°, Art. 19-Q, do projeto é fundamental para

explicitar que novos tratamentos continuardo sendo incorporados pelo SUS.

Por vezes, tecnologias candidatas a incorporacdo ao SUS nédo
sdo custo-efetivas quando comparadas as tecnologias ja incluidas. Isso ocorre
porque os medicamentos atualmente adotados podem representar, do ponto de
vista essencialmente econdmico, maiores vantagens em relacdo as novas
terapias. Entretanto, essas vantagens podem nao repercutir em ganhos
terapéuticos significativos, que sao a prioridade em quaisquer tratamentos
clinicos. Esse descompasso € ainda mais pronunciado quando avaliamos o0s

tratamentos para canceres ou doen(;as raras, pois muitas vezes, nesses casos,
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a comparacao sobre o custo-efetividade de uma tecnologia mais eficaz para
essas condi¢cdes toma como parametro um produto que ndo é especifico para o
combate as doencas, mas para o alivio de sintomas. A singularidade dos
processos de avaliacdo de incorporacdo reside no equilibrio entre ganho
terapéutico efetivo (associado a numero de hospitaliza¢des, qualidade de vida e

sobrevida) e custo do tratamento em questao.

Uma decisdo fundamentada exclusivamente no aspecto do
custeio, sem que sejam avaliados os ganhos clinicos e terapéuticos que ndo sao
promovidos pelo medicamento ja incorporado, mostra-se insuficiente. E
imprescindivel, portanto, que as metodologias de avaliacdo econbmica de
adocéao de tecnologias pela Conitec levem as particularidades das enfermidades
em consideracao. A redacéo do texto atual, ao explicitar que os indicadores e
parametros de custo efetividade utilizados devem ser aplicados “em combinacao
com outros critérios” norteia que a regulamentacdo futura adote critérios

equanimes, respeitando as especificidades de cada doenca.

Ao tratar sobre medidas de aleatoriedade, o autor do projeto
pretende garantir maior isonomia na distribuicdo dos processos relativos a
demandas de avaliacdo de novas tecnologias na Conitec, aos moldes do que ja
ocorre nas acdes recebidas pelo Poder Judiciario. O relator de Plenario do
Senado Federal acerta ao aprimorar a redacdo original e definir que,
resguardado o principio original de distribuicdo aleatéria de processos, € crucial
gue as solicitagcbes sejam avaliadas por técnicos especialistas no tema em

guestao.

Finalmente, as altera¢fes trazidas pelo novo paragrafo unico do
Art. 19-T buscam aprimorar o trabalho da Conitec. Hoje, sdo vedados em todas
as esferas do SUS o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental ndo
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Também s&o
proibidos a dispensacédo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. A
inovacdo contida no parecer aprovado pelo Senado Federal € vedar das
impossibilidades de ressarcimento pelo SUS aqueles medicamentos avaliados

pela Conitec para uso off-label. O novo texto também inclui a previsdo de uso
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pelo SUS de medicamentos adquiridos por organismos multilaterais
internacionais para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas, mecanismo utilizado na obtencdo de
medicamentos de tratamento de doencas negligenciadas, para os quais ndo ha

interesse em registro ou fabricacao no pais.

O inciso | do novo paragrafo Unico do Art. 19-T explicita que a
Conitec s6 podera incorporar medicamentos para uso off-label pelo SUS se
“‘demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficiéncia, acuracia, a
efetividade e a seguranga”. Compreendo a delicadeza do tema posto, em virtude
das circunstancias que temos vivido no decorrer do ultimo ano, mas a clareza do
artigo ao exigir evidéncias cientificas acerca das indica¢des off-label
recomendadas pela Conitec afasta quaisquer possibilidades de uso politico da
Comisséo para a adocéo de tratamentos clinicos. O objetivo do texto € facultar
o emprego pelo SUS de medicamentos com eficacia comprovada para uso
distinto daquele previsto em seus rotulos, uma vez que ndo ha interesse dos
fabricantes em promover novos testes e modificar as bulas atuais, como

preconizam as exigéncias regulatérias vigentes.

Para exemplificar, a Conitec aguarda (em alguns casos, desde
2015) o aval da Anvisa para indicacdo no SUS de medicamentos com
funcionamento cientificamente comprovado para o0 tratamento de
imunossupressao em transplantes de coracao, imunossupressao em transplante
de pulmé&o, imunossupressdo em transplante de pancreas, imunossupressao em
transplante de células-tronco hematopoiéticas, Sindrome de Evans, transtorno

do espectro autista, edema macular diabético e IUpus eritematoso sistémico.

A questdo € que a Anvisa entende que a indicacéo para uso off-
label de medicamentos ndo esta incluida em seu rol de competéncias, apesar
dos ditames do art. 21 do Decreto n° 8.077/2013. Conforme a Agéncia explicitou
no Oficio n°® 324/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, encaminhado em fevereiro deste
ano a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude: “Importa destacar que nao € possivel, até o
momento, qualquer manifestacdo por parte desta Agéncia sobre o uso off-label
de medicamentos até que seja superada a questdo legal e seja publicada

regulamentacao estabelecendo os critérios e requisitos para tal’. O Oficio em

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD217333914500

k)

PRLP n.1

> PL 1613/2021 (N2 Anterior: PLS 415/201

Apresentacdo: 06/07/2021 18:49 - PLEN

LP1

T

bt

*CD217333914500 %




questao tratava sobre um pedido de autorizacdo da Anvisa para uso off-label de

micofenolato de mofetila para o tratamento de lGpus eritematoso sistémico.

A redacdo do Art.19-T do PL 1613/2021 permite que
medicamentos com eficacia, acuracia, seguranca e efetividade cientificamente
comprovadas possam ser indicados para uso off-label pela Conitec, superando
a lacuna legal, os Obices elencados e o0 subsequente impasse burocratico
existente hoje entre Ministério da Saude e Anvisa, que atrasa a incorporagao de
tratamentos para as mais diversas doencas pelo SUS.

Ademais, o texto do Senado Federal também prevé a oferta de
tecnologias em saude que hoje ndo sdo encontradas no mercado brasileiro,
adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso
em programas de saude publica do Ministério da Saude. Esses medicamentos
sdo fundamentais para tratamento de mazelas de carater endémico e com
impacto socioecondmico localizado, como doencas tropicais negligenciadas tais

quais tuberculose, malaria, hanseniase e doenga de Chagas.

Ante todo o exposto, considero o presente Projeto de Lei
meritério para o aprimoramento dos procedimentos hoje adotados para

incorporacao de tecnologias pelo Sistema Unico de Saude.

Quanto a constitucionalidade do projeto, cumpre salientar que
nado foram observados 6bices na proposicao, tendo em vista que ndo afrontam
os dispositivos da Constituicdo Federal. A matéria também esta inserida no rol
de atribuicbes do Congresso Nacional, nos termos do art. 48 da Constituicdo
Federal, assim como no ambito da iniciativa legislativa dos parlamentares fixado

no art. 61.

Em relacdo a juridicidade da proposta, considero que ela se
mostra harménica com os principios gerais de Direito e com o ordenamento

juridico patrio vigente.

No que tange a analise sobre a técnica legislativa adotada,
entendo que a matéria esta de acordo com os ditames da Lei Complementar n°
95, de 26 de fevereiro de 1998.
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[1.1 - Concluséao do voto

No ambito da Comissédo de Seguridade Social e Familia, somos
pela aprovacédo do Projeto de Lei n° 1.613, de 2021.

No ambito da Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, somos pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa
do Projeto de Lei n® 1.613, de 2021.

Sala das Sesso6es, em 6 de julho de 2021.

/t’ﬁ/a//(/ oA, (g’:\'

RAFAFA
Relator
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