COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
Apensado: PL n° 2.428/2021

Altera a Lei n° 12.732, de 22 de
novembro de 2012, para garantir o uso de
quimioterapia por via oral no Sistema Unico
de Saude - "Lei Sim a Quimio Oral no SUS".
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.406, de 2020, de autoria do Deputado
Weliton Prado, pretende alterar a Lei n°® 12.732, de 22 de novembro de 2012,
para garantir o uso de quimioterapia por via oral no Sistema Unico de Salde -
"Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

O autor da proposicao justifica a iniciativa citando que em
muitos casos poderia ser substituida a quimioterapia injetavel pela oral, com
eficacia igual ou melhor, e tendo menos efeitos adversos.

Foi apensado ao projeto original:

e Projeto n° 2.428, de 2021, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto. Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgénica da Saude), para
dar preferéncia, nos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas do cancer, aos antineoplasicos de uso

por via oral.

Os projetos foram distribuidos para as Comissdes de Saude ;
Financas e Tributacdo (Art. 54 RICD) e Constituicdo e Justica e de Cidadania
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(Art. 54 RICD). As proposigbes estao sujeitas a Apreciacdo Conclusiva pelas

Comissbes, com regime de tramitagao ordinario.

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas
ao projeto, nesta Comisséo.

E o relatorio.

2022-10700
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Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comisséo a apreciacédo de proposi¢cdes, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos regimentais.

O cancer é um dos maiores problemas de saude publica em
todo o mundo. Somente no Brasil, mais de 600 mil casos sédo diagnosticados
por ano, sendo que morrem, no mesmo periodo, mais de 200 mil pacientes.
Esse quadro poderia ser amenizado, com uma atuagdo mais eficaz do poder

publico no combate a essa doencga.

O Projeto de Lei n° 3.406, de 2020, de autoria do Deputado
Weliton Prado, pretende alterar a Lei n° 12.732, de 22 de novembro de 2012,
para garantir o uso de quimioterapia por via oral no Sistema Unico de Saude -
"Lei Sim a Quimio Oral no SUS".

O autor da proposigédo justifica a iniciativa citando que em
muitos casos poderia ser substituida a quimioterapia injetavel pela oral, com
eficacia igual ou melhor, e tendo menos efeitos adversos.

O apensado, PL n° 2.428, de 2021, de autoria da Deputada
Carmen Zanotto, tem propésito semelhante, estabelecendo a prioridade para a

utilizagcado da quimioterapia oral nos protocolos clinicos oncolégicos.

O antineoplasico de uso oral foi uma importante inovagéo no
arsenal terapéutico oncologico, por permitir um tratamento eficaz e de facil
utilizagdo, em geral com menor risco de efeitos adversos sérios. Além disso, o
uso em domicilio € bem mais confortavel para o paciente, além de evitar o risco

de infecgbes hospitalares.

Reconhecemos a nobre intengdo dos projetos sob analise, mas
entendemos que sdo necessarios ajustes, na forma de um substitutivo. A
incorporagao automatica com base apenas no registro da Anvisa poderia ser

prejudicial, por desconsiderar a importante avaliagdo de novas tecnologias feita
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pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

Isso porque a aprovagao de registro pela Anvisa considera
qualidade, segurancga e eficacia, mas nao faz comparagbes com medicamentos
ja existentes, nem leva em consideragédo aspectos de custo. Portanto, caso a
incorporacao fosse automatica, seria possivel indicar medicamentos muito mais

caros e com eficacia até menor do que os ja incorporados.

Ressalte-se que a mesma proposta chegou a ser aprovada no
ambito da saude suplementar em 2021, por meio do PL n°® 6.330, de 2019, mas

o mesmo sofreu veto integral da Presidéncia da Republica, sendo o veto

mantido pelo Congresso Nacional.

Apesar dessas ressalvas, o substitutivo continua oferecendo ao
paciente do SUS uma condigado diferenciada, ao colocar a quimioterapia oral
como prioritaria na elaboragcdo dos protocolos clinicos e das diretrizes

terapéuticas.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 3.406, de 2020
e do apensado PL n° 2.428, de 2021, na forma do Substitutivo apresentado

anexo.

Sala da Comisséo, em de de 2023.

Deputado PAULO FOLETTO

Relator
2022-10700
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/despacho-do-presidente-da-republica-334483500

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.406, DE 2020
Apensado: PL n° 2.428/2021

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (Lei Orgéanica da Saude),
para dar preferéncia, nos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas do cancer, aos
antineoplasicos de uso por via oral - “Lei Sim
a Quimio Oral no SUS”.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-O da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990,

passa a vigorar acrescido do seguinte §2° renomeando-se o paragrafo unico

para §1°:
“AME. 19-0 e
81 e
§2° Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de
oncologia recomendaraio, preferencialmente, 0s

antineoplasicos de uso por via oral e os medicamentos por via
oral destinados ao controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento, na auséncia de outras opgdes terapéuticas
comprovadamente mais eficazes. ” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apds decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacio.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado PAULO FOLETTO

Relator
2022-10700
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