CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.613-A, DE 2021

(Do Senado Federal)

PLS n°415/2015
OFICIO N° 164/2021 - SF

Altera a Lein®8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica da Saude),
para dispor sobre os processos de incorporacdo de tecnologias ao
Sistema Unico de Salde (SUS) e sobre a utilizacdo, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa); tendo
pareceres proferidos em Plenario: da Comissédo de Seguridade Social e
Familia, pela aprovacido (relator: DEP. RAFAFA); e da Comiss&o de
Constituicdo e Justica e de Cidadania, pela constitucionalidade,
juridicidade e técnica legislativa (relator: DEP. RAFAFA).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA E

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

APRECIACAO:
Proposicéo Sujeita a Apreciacdo do Plenério
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| - Projeto inicial

Il - Parecer proferido em Plenario pelo relator designado da Comisséao de Seguridade
Social e Familia

[l - Parecer proferido em Plenério pelo relator designado da Comisséo de Constituicdo
e Justica e de Cidadania
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Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro (le; ]
1990 (Lei Organica da Saude), para disppr.

[y
@A

sobre os processos de incorporagao
tecnologias ao Sistema Unico de Satde——
(SUS) e sobre a utilizagao, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicacdo de uso seja
distinta daquela aprovada no registro da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Os arts. 19-Q, 19-R e 19-T da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
(Lei Organica da Saude), passam a vigorar com a seguinte redacao:
CATE 19-Q. et et
§ 3° As metodologias empregadas na avaliagdo econOmica a que se
refere o inciso II do § 2° deste artigo serdo dispostas em regulamento e
amplamente divulgadas, inclusive em relagdo aos indicadores e parametros
de custo-efetividade utilizados em combinagdo com outros critérios.” (NR)

CATE TO-Ri s
1 et ettt e et beenbeenbeenbeennas
V — distribuigdo aleatoria, respeitadas a especializacdo e a

competéncia técnica requeridas para a analise da matéria;

VI — publicidade dos atos processuais.
............................................................................................................... ” (NR)

CATE TO-T . e ettt st et eaee e

Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto neste artigo:

I — medicamento e produto em que a indicagdo de uso seja distinta
daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficécia,
acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude;

IT — medicamento e produto recomendados pela Conitec ¢ adquiridos
por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
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programas de saude publica do Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas, nos termos do § 5° do art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgao.

Senado Federal, em 29 de abril de 2021.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

tksa/pls15-415rev
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢fes para promocéo,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao
e 0  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO I
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO VI
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO
DE TECNOLOGIA EM SAUDE
(Capitulo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em
vigor 180 dias apds a publicacao)

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso |
do art. 6° consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja
prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico
para a doenca ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o0 disposto no art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e
hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde -
SUS, realizados no territério nacional por servico préprio, conveniado ou contratado. (Artigo
acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180
dias apos a publicacdo)

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - produtos de interesse para a saude: Orteses, proteses, bolsas coletoras e
equipamentos médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para
o0 diagnostico da doenca ou do agravo a saude; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagcdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei n°® 12.401, de 28/4/2011, publicada
no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)
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Art. 19-0O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverao estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo
a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficcia e de
surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto
ou procedimento de primeira escolha.

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que trata o
protocolo. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011,
em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacao
serd realizada:

| - com base nas relacGes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS,
observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comissao Intergestores Tripartite;

I - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base
nas relaces de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade
pelo fornecimento sera pactuada na Comissdo Intergestores Bipartite;

I11 - no &mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relacGes de
medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo
fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude. (Artigo acrescido pela Lei n°
12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-Q. A incorporacdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude, assessorado pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS.

8 1° A Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja
composicao e regimento sdo definidos em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista
na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

8§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdao de Tecnologias no SUS
levard em consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente
para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. (Artigo acrescido pela Lei n® 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serédo
efetuadas mediante a instauracdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

8 1° O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o
disposto na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinacgdes especiais:
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| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacGes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

I11 - realizacdo de consulta pablica que inclua a divulgacdo do parecer emitido pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS;

IV - realizac&o de audiéncia pablica, antes da tomada de decis&o, se a relevancia da
matéria justificar o evento.

8 2° (VETADO). (Artigo acrescido pela Lei n®12.401, de 28/4/2011, publicada no
DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apos a publicacéo)

Art. 19-S. (VETADO na Lei n° 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de
29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-T. S&o vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou 0 reembolso de medicamento, produto e
procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

Il - a dispensagéo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento
e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei n®12.401,
de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias ap6s a publicacdo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei n° 12.401, de 28/4/2011,
publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias apds a publicac¢éo)

TITULO lI )
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacéo,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocao, protecao e recuperacao da saude.

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que o0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:
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N CAPITULO I )
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam risco a saude publica.

8§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria
pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos
e de diagnostico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saide, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalacGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servi¢os de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermedio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de
23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de agdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a saude da populagédo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n°
2.190-34, de 23/8/2001)
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8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagcbes submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estaces
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungoes.

Paragrafo dnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)
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PARECER DE PL’ENARIO PELAS COMISS{)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 incorporagao de
tecnologias ao Sistema Unico de Saude
(SUS) e sobre a utilizagdo, pelo SUS, de
medicamentos cuja indicagdo 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, propoe alteragdes nos procedimentos relacionados a incorporagao
de novas tecnologias no Sistema Unico de Saude — SUS, atualmente
disciplinados pela Lei n° 8.080/1990. Em suma, a proposta envolve: aumentar a
transparéncia dos processos de incorporagdo de novas tecnologias pelo SUS;
aleatoriedade na distribuigcdo dos processos no ambito da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias do Sistema Unico de Saude — Conitec, respeitadas
as especializagbes e competéncias técnicas dos avaliadores; e excetuar
algumas hipoteses das vedacgdes 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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD217333914500
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novos medicamentos, produtos e procedimentos. Isso decorre da inexisténcia de
uma metodologia transparente de avaliagdo econémica que permita estabelecer
e ponderar a custo-efetividade incremental elegivel para a incorporacéo de
tecnologias no SUS. Segundo o proponente, essa lacuna permite a atuagéo

discricionaria e de baixa qualidade pela Administragao Publica.

O autor também destacou que os critérios utilizados pela Conitec
para distribuicdo de demandas de incorporagao de tecnologias junto a Rede
Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (REBRATS) ainda carecem
de regulamentagcdo, o que pode comprometer a isengdo das avaliagbes
elaboradas. Para o autor, é necessaria a adogao de critérios aleatérios de
distribuicao dos processos pela referida rede, de forma a serem observados os

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 avaliagao pela Conitec de medicamentos com indicagao distinta
daquela aprovada no seu registro (pratica conhecida como uso off-label), desde
que analisadas as evidéncias de eficacia e seguranca existentes, e incorporacao
ao SUS na forma de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). O
relatério 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 apreciagcdo das Comissdes de Seguridade Social e Familia e de
Constituigcao e Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD), para posterior apreciagcao
pelo Plenario.

Posteriormente, foi aprovado o Requerimento de Urgéncia n°

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

E o relatorio.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
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Il -VOTO DO RELATOR

Considero meritorio e oportuno o projeto ora examinado.

Inicialmente, entendo como positivo 0 aumento da transparéncia
dos processos de avaliagdo econdmica realizados pela Conitec para
incorporagao de tecnologias em saude pelo SUS. Mais ainda, é fundamental
destacar que, por tratar-se de tema de alto grau de complexidade, o projeto
estipula que cabera a Conitec, em regulamento infralegal e amplamente
divulgado, estipular o embasamento de suas avaliagcbes econémicas sobre
incorporagdo 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 avaliacao
de custo-efetividade de tecnologia prescinde de multiplos métodos, que devem

ser apropriados a cada contexto econdmico e epidemiologico.

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

explicitar que novos tratamentos continuardo sendo incorporados pelo SUS.

Por vezes, tecnologias candidatas a incorporagao ao SUS néao
sdo custo-efetivas quando comparadas as tecnologias ja incluidas. Isso ocorre
porque os medicamentos atualmente adotados podem representar, do ponto de
vista essencialmente econdémico, maiores vantagens em relagdo as novas
terapias. Entretanto, essas vantagens podem n&o repercutir em ganhos
terapéuticos significativos, que s&o a prioridade em quaisquer tratamentos
clinicos. Esse descompasso € ainda mais pronunciado quando avaliamos os

tratamentos para canceres ou doengas raras, pois muitas vezes, nesses casos,

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
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a comparagao sobre o custo-efetividade de uma tecnologia mais eficaz para
essas condi¢cdes toma como parametro um produto que nao é especifico para o
combate as doengas, mas para o alivio de sintomas. A singularidade dos
processos de avaliacdo de incorporagdo reside no equilibrio entre ganho
terapéutico efetivo (associado a numero de hospitalizagdes, 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 nao sao
promovidos pelo medicamento j& incorporado, mostra-se insuficiente. E
imprescindivel, portanto, que as metodologias de avaliagdo econdbmica de
adocao de tecnologias pela Conitec levem as particularidades das enfermidades
em consideracéo. A redacao do texto atual, ao explicitar que os indicadores e
parametros de custo efetividade utilizados devem ser aplicados “em combinacéo
com outros critérios” norteia que a regulamentagdo 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 agodes recebidas pelo Poder Judiciario. O relator de Plenario do
Senado Federal acerta ao aprimorar a redagdo original e definir que,
resguardado o principio original de distribuicdo aleat6ria de processos, € crucial
que as solicitagbes sejam avaliadas por técnicos especialistas no tema em

questao.

Finalmente, as alteracdes 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 cirurgico experimental nao
autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Também sao
proibidos a dispensagado, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. A
inovagao contida no parecer aprovado pelo Senado Federal é 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

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

13

)
PRLP n.1 }

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

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

LP1

T




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 doengas negligenciadas, para os quais ndo ha

interesse em registro ou fabricagdo 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 indicagdes off-label
recomendadas pela Conitec afasta quaisquer possibilidades de uso politico da
Comisséo para a adogao de tratamentos clinicos. O objetivo do texto é facultar
o emprego pelo SUS de medicamentos com eficacia comprovada para uso
distinto daquele previsto em seus rétulos, uma vez que nao ha interesse dos
fabricantes em promover novos testes e modificar as bulas atuais, como

preconizam as exigéncias regulatorias vigentes.

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

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

A questao € que a Anvisa entende que a indicagao para uso off-
label de medicamentos n&o 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, Inovagao e Insumos Estratégicos em
Saude do Ministério da Saude: “Importa destacar que nao é possivel, até o
momento, qualquer manifestagcao por parte desta Agéncia sobre o uso off-label
de medicamentos até que seja superada a questdo legal e seja publicada

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

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
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questao tratava sobre um pedido de autorizagdo da Anvisa para uso off-label de

micofenolato de mofetila para o tratamento de lupus 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 o subsequente impasse burocratico
existente hoje entre Ministério da Saude e Anvisa, que atrasa a incorporacao 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 sdao encontradas no mercado brasileiro,
adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso
em programas de saude publica do Ministério da Saude. Esses medicamentos
sao fundamentais para tratamento de mazelas de carater endémico e com
impacto socioecondmico localizado, como doengas tropicais negligenciadas tais

quais tuberculose, malaria, hanseniase e doenca de Chagas.

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

incorporacao de tecnologias pelo Sistema Unico de Saude.

Quanto a constitucionalidade do projeto, cumpre salientar que
nao foram observados Obices na proposicao, tendo em vista que ndo afrontam
os dispositivos da Constituicdo Federal. A matéria também esta inserida no rol
de atribuicdes do Congresso Nacional, nos termos do art. 48 da Constituicao
Federal, assim como no ambito da iniciativa legislativa dos parlamentares fixado
no art. 61.

Em relagdo 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.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
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I1.1 - Conclusao do voto

No ambito da Comissao de Seguridade Social e Familia, somos

pela aprovacao do Projeto de Lei n® 1.613, de 2021.

No ambito da Comissdao 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 Sessoées, em 6 de julho de 2021.

Dt R o

RAFAFA
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafafa
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