CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.° 315, DE 2024

(Da Sra. Rosangela Moro)

Susta os efeitos da PORTARIA SECTICS/MS N° 30, DE 26 DE JUNHO
DE 2024, que“torna publica a decisdo de nao incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Salde - SUS, o inebilizumabe no tratamento de
pacientes adultos com disturbios do espectro da neuromielite Optica

(DENMO) que sao soropositivos para a imunoglobulina G antiaquaporina-
4 (AQP4-1gG).”

DESPACHO:

RETIRADO O PDL N. 315/2024, EM RAZAO DO DEFERIMENTO DO
REQUERIMENTO N. REQ 2467/2024, NOS TERMOS DO ARTIGO 104,
CAPUT, COMBINADO COM O ARTIGO 114, VII, AMBOS DO RICD.

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6748
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° DE 2024
(DA SRA. ROSANGELA MORO)

Susta os efeitos da PORTARIA
SECTICS/MS N©° 30, DE 26 DE
JUNHO DE 2024, que "“torna publica
a decisdo de né&o incorporar, no
dmbito do Sistema Unico de Salde -
SUS, o inebilizumabe no tratamento
de pacientes adultos com disturbios
do espectro da neuromielite Optica
(DENMOQO) que sdo soropositivos para
a imunoglobulina G antiaquaporina-4
(AQP4-1gG).”

O Congresso Nacional decreta:

Art. 19 Com fundamento no inciso V do art. 49 da
Constituicao Federal, ficam sustados os efeitos da PORTARIA
SECTICS/MS N° 30, DE 26 DE JUNHO DE 2024, que torna publica a
decisdo de ndo incorporar, no d4mbito do Sistema Unico de Salde -
SUS, o inebilizumabe no tratamento de pacientes adultos com
disturbios do espectro da neuromielite dptica (DENMO) que séo
soropositivos para a imunoglobulina G antiaquaporina-4 (AQP4-1gG).

Art. 20 Este decreto legislativo entra em vigor na data de
sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O Governo Federal publicou no dia 28 de junho de 2024,
a Portaria GM/MS n° 3132/2024, que PORTARIA SECTICS/MS N°© 30,
DE 26 DE JUNHO DE 2024, torna publica a decisdo de nao incorporar,
no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o inebilizumabe no
tratamento de pacientes adultos com disturbios do espectro da
neuromielite Optica (DENMO) que sdo soropositivos para a
imunoglobulina G antiaquaporina-4 (AQP4-1gG).
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Doenca autoimune rara e debilitante, causada por surtos
inflamatdrios graves e recorrentes que acometem o sistema nervoso
central e nervos o6pticos, que pode levar a cegueira, a cadeira de
rodas, e até a morte - em sua maioria, mulheres pretas e jovens.
Inebilizumabe foi o primeiro tratamento on /abel, ou seja,
devidamente estudado e aprovado - avaliado pela Conitec, e apesar
das quase 500 contribuicdes recebidas durante o periodo de consulta
publica, em que 98% se demonstraram favoraveis a incorporacao do
tratamento, o resultado foi negativo.

De acordo com a referida Portaria, o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das
atribuicOes resolve:

"Art. 10 Ndo incorporar, no dmbito do Sistema
Unico de Salde - SUS, o inebilizumabe no
tratamento de pacientes adultos com disturbios do
espectro da neuromielite dptica (DENMO) que sao
soropositivos para a imunoglobulina G
antiaquaporina-4 (AQP4-1gG).”

A portaria dispde ainda que: "A matéria podera ser
submetida a novo processo de avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado
da anélise efetuada.”. E ainda que: "O relatdrio de recomendacao da
Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.”

N3o demonstrando assim transparéncia acerca de quando
o relatério estard de fato disponivel na pagina, cumprindo assim,
destacar que os requisitos de transparéncia, inclusdo e objetividade
nao foram observados.

Mais uma vez resta certo que o Governo Federal,
mediante a ferramenta editada, nao prioriza a tomada de decisao
baseada em evidéncias, que incentiva o uso de dados e pesquisas
cientificas robustas como base para recomendacgoes e politicas.

Evidenciando a falta de transparéncia e dados, por parte
do Ministério da Saude prejudica de forma clara a confianca da
sociedade nas instituicoes democraticas, exorbitando seu poder
meramente regulamentar, e por consequéncia, usurpando a
competéncia do Poder Legislativo.
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Desta feita, a Constituicao Federal, Carta Magna da
Republica, estabelece em seu artigo 49, inciso V:

“Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso
Nacional:

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo
que exorbitem do poder regulamentar ou dos
limites de delegacao legislativa;”

Cabendo ao Congresso Nacional garantir sua competéncia
legislativa, sustando atos do Governo Federal, que exorbitem do
poder regulamentar ou dos limites da funcgao legislativa.

Assim, a apresentacao da presente proposta para sustar
os efeitos da Portaria SECTICS/MS n© 30/2024, se baseia na
importancia do acesso a tratamentos de salde para pacientes com
disturbios especificos, como a neuromielite Optica. Além da
necessidade de garantir a ampliacdo das opcoes terapéuticas
disponiveis no SUS, bem como a possibilidade de impactos negativos
na qualidade de vida e na saude dos pacientes afetados pela decisao
de nao incorporar o medicamento.

Além disso, é importante considerar o principio da
integralidade no SUS, que preconiza o acesso universal e igualitario a
acoes e servicos de saude, e a possibilidade de revisdo de decisdes
técnicas em beneficio da salde da populacao.

A nao incorporagao do inebilizumabe para o tratamento
de pacientes adultos com distirbios do espectro da neuromielite
optica (DENMO) que sao soropositivos para a imunoglobulina G
antiaquaporina-4 (AQP4-IgG) pode limitar o acesso a um tratamento
eficaz e inovador para uma condicdo de salde grave e debilitante.

Ademais, das razbdes apresentadas durante a discussao
em Plendrio da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde - Conitec, que resultou na recomendacdo
desfavoravel a incorporacao, apresentamos 0s seguintes
apontamentos:

1)Impacto orcamentario - Nos Uultimos anos, a Conitec
incorporou outros tratamentos com impactos em linha ao que
foi apresentado (ex: fibrose cistica e atrofia muscular
espinhal).

2)Existéncia de outros tratamentos off label que deveriam ser
analisados — Trata -se de competéncia exclusiva da Conitec e
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que até hoje, apesar de haver mais de uma década da
disponibilidade do biomarcador para NMO, nunca foi
implementada.

3)Auséncia de uma linha de cuidado - Trata - se de
responsabilidade do Ministério da Saude. Neste ponto, embora
a maioria dos membros do Plenario tenham reconhecido a
gravidade da NMO, a Secretaria de Atencdo Especializada a
Saude (SAES) colocou que nada poderia fazer ainda em 2024,
uma vez que a agenda ja estaria cheia.

Estes sao apenas alguns dos argumentos que embasam a
necessidade de sustar os efeitos da referida portaria e buscar
alternativas para garantir o acesso a tratamentos adequados aos
pacientes afetados pela DENMO. Cabendo ainda destacar a auséncia
de embasamento legal adequado, considerando que a referida
Portaria carece de fundamentacao juridica sélida.

Neste sentido, a presente proposta tem por finalidade
sustar os excessos cometidos pelo Poder Executivo, resguardando a
funcdo principal do Poder Legislativo, que é a de legislar.

Desta feita, ante a todo exposto, solicito aos nobres pares
a aprovacao deste Projeto de Decreto Legislativo, que tem por
finalidade sustar os efeitos da PORTARIA SECTICS/MS N° 30, DE 26
DE JUNHO DE 2024, que “torna publica a decisdao de ndo incorporar,
no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, o inebilizumabe no
tratamento de pacientes adultos com disturbios do espectro da
neuromielite o6ptica (DENMO) que sao soropositivos para a
imunoglobulina G antiaquaporina-4 (AQP4-1gG).”

Sala das Sessoes, em 01 de julho de 2023.

Deputada ROSANGELA MORO
UNIAO-SP
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