COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO N° , DE 2025

(Do Sr. RAFAEL SIMOES)

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica
para debater sobre: "“Projeto de Lei
667/2021, que altera a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990 e cria o Acordo de
Compartilhamento de Risco para a
incorporacao de novas tecnologias em
saude.”

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no art. 255, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, a realizagdo de
Audiéncia Publica, no ambito desta Comissdo, para debater sobre:
“Projeto de Lei 667/2021 que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990 e cria o Acordo de Compartilhamento de Risco
para a incorporacdo de novas tecnologias em saude”, com a
participacao dos palestrantes, conforme mencionado abaixo:

Denizar Viana - professor titular da Faculdade de Medicina da
Universidade Estadual do Rio de Janeiro (UERJ) e ex-secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos (SCTIE) do
Ministério da Saude. Médico cardiologistap0

Representante do Ministério da Saide da area de incorporacao
de Tecnologias em Saude. Sugestdo: Luciene Fontes
Schluckebier Bonan - diretora do Departamento de Gestdao e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) e responsavel pela
coordenacao da Conitec

Dr. Cassio de Ives - Diretor médico da Associacao Nacional dos
Planos de saude (Abramge)
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4- Nelson Augusto Mussolini - Presidente Executivo do Sindicato da
Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma)

5- Representante da Associacdao da Inddstria Farmacéutica de
Pesquisa - Interfarma: Senhor Renato Porto ou Senhora Renata
Curi

(=)}
1

Representante do Instituto Unidos pela Vida

N
1

Representante do Tribunal de Contas da Uniao (TCU)

(v)
1

Dr Edimilson Ramos Migowski de Carvalho — médico UFRJ

O
1

Dr. Ranieri Carvalho Camuzi - Farmacéutico UFF

10- Camile Giaretta Sachetti - assessora da Vice-Presidéncia de
Gestao e Desenvolvimento Institucional (VPGDI) da Fundagao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). Servidora publica foi Diretora do DGITS do
Ministério da Saude.

JUSTIFICACAO

A medida busca fomentar a incorporacdo de novas tecnologias de
saude, permitindo maior previsibilidade orcamentaria e incentivando
parcerias entre o SUS e a industria farmacéutica. O modelo de ACR
previsto no Projeto de Lei 667/2021 objetiva mitigar incertezas
relacionadas a adocao de novas tecnologias, como o custo real e a
efetividade dos tratamentos, além de viabilizar o acesso mais rapido
a terapias inovadoras, especialmente no contexto de doencas raras.
Tal mecanismo €& fundamental para garantir a inclusdo de
tratamentos como o da Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos 2 e 3,
que ficaram inicialmente desassistidos no SUS, demonstrando o
potencial de impacto positivo da medida. A proposta inova ao prever
instrumentos que alinhem os interesses das partes envolvidas —
Ministério da Saude, empresas fornecedoras e pacientes — em torno
de uma abordagem baseada em resultados e compartilhamento de
responsabilidades. Com isso, além de permitir a aquisicdo de
tecnologias promissoras, o SUS tera meios para monitorar os
beneficios clinicos e ajustar o fornecimento conforme a eficacia
comprovada. Os ACRs estabelecem condicdes como a redugao de
precos e limites para o numero de pacientes beneficiados, além de
promoverem a transparéncia na avaliacdo de resultados. Esses
mecanismos poderdo fortalecer a gestdao publica, equilibrando custos

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD258955686000

-E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Rafael Simoes

|

()]
D
5
8 wn
2‘(\]
~ O
s N
SO
& N
O
5
[Fp)
2
N~
o
- g
AT
g
s o
wv
v
Q.
I

*CD258955686000 %




e ampliando o acesso as terapias para grupos prioritarios. Além
disso, a proposta reconhece a importancia de fomentar pesquisas e
garantir a participagdao ativa de entidades da sociedade civil no
processo. O impacto potencial da proposta € relevante,
especialmente considerando que as doencas raras representam
desafios significativos ao SUS. Tratamentos para essas enfermidades
costumam ser de alto custo e muitas vezes ndo estdo disponiveis no
sistema publico, como demonstram os dados de 2019, que indicam
que 90% dos gastos judiciais em medicamentos estavam
relacionados a essas doencas. Com a aprovagcao do projeto, o SUS
poderad adotar uma abordagem mais estratégica na incorporacao de
tecnologias, promovendo ndo apenas a eficiéncia no uso dos
recursos, mas também o acesso equitativo a terapias de ponta. O
fortalecimento das bases legais e a ampliacdo da cooperagao com a
industria sdo passos necessarios para adequar a politica publica a
complexidade do cenario de saude.

Esta audiéncia publica justifica-se pela necessidade de incluir no
debate, os setores envolvidos e potencialmente impactados pelo
referido Projeto de Lei.

Sala das Sessoes, em 06 de maio de 2025.

RAFAEL SIMOES
Deputado Federal
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