COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 667, DE 2021

Altera a lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990 e cria o Acordo de
Compartilhamento de Risco para a
incorporagdo de novas tecnologias em
saude.

Autor: Deputado EDUARDO DA FONTE
Relator: Deputado RAFAEL SIMOES

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 667, de 2021, de autoria do Deputado
Eduardo da Fonte, pretende alterar a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
e instituir o Acordo de Compartilhamento de Risco para a incorporacéo de

novas tecnologias em saude no Sistema Unico de Saude (SUS).

O autor da proposigao justifica sua iniciativa como uma medida
para facilitar a incorporagdo de tecnologias de saude no SUS com a
participacao ativa de familias e entidades da sociedade civil, especialmente no
caso de doencas raras. Argumenta que o modelo de compartilhamento de risco
permitira acesso mais rapido a tratamentos para doengas como a Atrofia
Muscular Espinhal (AME) tipos 2 e 3, que nao foram inicialmente incluidas no
protocolo do SUS, ressaltando a relevancia da participagcao de familiares e

sociedade civil na tomada de decisdo.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a
apreciagao conclusiva pelas Comissodes. Foi distribuida a Comissdo de Saude
(CSAUDE), para exame de mérito; e a Comissao de Constituicao e Justica e de
Cidadania (CCJC), para afericdo da constitucionalidade, da juridicidade e da
técnica legislativa (art. 54 RICD).
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Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comisséao.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissao a apreciacao de proposi¢des, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 667, de 2021, de autoria do Deputado
Eduardo da Fonte, propde a alteragdo da Lei n® 8.080, de 1990, para instituir o
Acordo de Compartilhamento de Risco (ACR) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). A medida busca fomentar a incorporagdo de novas tecnologias
de saude, permitindo maior previsibilidade orgamentaria e incentivando

parcerias entre o SUS e a industria farmacéutica.

O modelo de ACR previsto no projeto objetiva mitigar
incertezas relacionadas a adogao 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. O autor justifica que
tal mecanismo é 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.
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Os ACRs estabelecem condi¢des como a redugao de precos e
limites para o numero de pacientes beneficiados, além de promoverem a
transparéncia na avaliagdo de resultados. Esses mecanismos poderéao
fortalecer a gestdo publica, equilibrando custos e ampliando o acesso as
terapias para grupos prioritarios. Além disso, a proposta reconhece a
importancia de fomentar pesquisas e garantir a participagéo ativa de entidades

da sociedade civil no processo.

O impacto potencial da proposta € relevante, especialmente
considerando que as doengas raras representam desafios significativos ao
SUS. Tratamentos para essas enfermidades costumam ser de alto custo e
muitas vezes nao estao disponiveis no sistema publico, como demonstram os
dados de 2019, que indicam que 90% dos gastos judiciais em medicamentos

estavam relacionados a essas doengas.

Com a aprovacédo do projeto, o SUS podera adotar uma
abordagem mais estratégica na incorporagao de tecnologias, promovendo nao
apenas a eficiéncia no uso dos recursos, mas também o acesso equitativo a
terapias de ponta. O fortalecimento das bases legais e a ampliagdo da
cooperagao com a industria sdo passos necessarios para adequar a politica

publica a complexidade do cenario de saude.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposi¢éo, meu voto é pela APROVAGAO do Projeto de Lei n° 667, de 2021,

na forma do substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2024.

Deputado RAFAEL SIMOES
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 667, DE 2021

Dispbe sobre acordos de acesso gerenciado
para a aquisicao de tecnologias em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e
altera a Lei n° 8080, de 19 de setembro de
1990.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre acordos de acesso gerenciado e faculta
sua adogéao pelo Poder Executivo para a aquisigao de tecnologias em saude no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

| — acordo de acesso gerenciado: acordo firmado entre o Poder
Executivo e a empresa detentora de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria- Anvisa ou fornecedora de tecnologia em saude, cujo acesso €
condicionado ao monitoramento continuo, com o objetivo de gerenciar os riscos

clinicos, financeiros ou ambos, associados a sua aquisicao;

Il — tecnologias em saude - medicamentos, produtos e procedimentos
por meio dos quais a atengao e os cuidados com a saude devam ser prestados
a populacdo, tais como vacinas, produtos para diagndstico de uso in
vitro, equipamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, programas e protocolos

assistenciais.

Il — terceiros intervenientes: pessoas juridicas de direito publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos, que prestam servigos para apoiar o
monitoramento da execucdo, da analise de desfechos e de resultados

decorrentes de acordos de acesso gerenciado.
Art. 3° Sao modelos de acordo de acesso gerenciado:

| — acordos de base financeira;
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Il — acordos baseados em desempenho clinico; e
[l — acordos hibridos;
IV - acordos de compartilhamento de risco.

§1° O acordo de acesso gerenciado s6 podera ser utilizado no Sistema
Unico de Saude — SUS apds a regulagéo da incorporagdo da tecnologia em
saude, prevista nos arts. 19-Q e 19-R da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de
1990.

§2° Na hipdtese de o acordo prever geragcdo de evidéncias adicionais
para fins de reavaliagcdo de incorporacdo, o financiamento do estudo sera de
responsabilidade do detentor do registro da tecnologia na Anvisa, sob

supervisdo do ente responsavel pelo acordo.

Art. 4° Constituem objetivos fundamentais da adogdo de acordos de

acesso gerenciado de que trata esta Lei:
| — garantir o acesso da populagéo a tecnologias em saude;

Il — promover o uso racional do orgamento publico e o equilibrio do custo

das tecnologias para o SUS;
Il — incentivar o desenvolvimento de inovagdes em saude; e

IV — fomentar a coleta de informagdes adicionais sobre as tecnologias e

as doencgas, de modo a orientar politicas publicas de saude no ambito do SUS.

Art. 5° Os acordos de acesso gerenciado deverdo ser compostos por
atividades articuladas e coordenadas pelos 6rgaos e entidades encarregados
de sua implementagao, operagado, execugao, monitoramento e avaliagao das
tecnologias em saude, conforme fluxo, competéncias e responsabilidades

definidos em regulamento do Poder Executivo.

§1° A proposta de acordo de acesso gerenciado, incluindo critérios,
prazos e eventual participagdo de terceiros intervenientes, ficara sob
responsabilidade compartilhada do Poder Executivo e da empresa detentora de
registro na Anvisa ou fornecedora da tecnologia em saude, nos termos de

instrumento juridico especifico.
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§2° Ato normativo do Poder Executivo dispora ainda sobre as

tecnologias em saude sujeitas aos acordos de acesso gerenciado.

Art. 6° A formalizacao dos acordos de acesso gerenciado sera realizada
por instrumento juridico especifico, cuja natureza e forma deveréo ser definidas
em funcdo do objeto, das obrigagbes pactuadas entre as partes e do regime

juridico aplicavel, observada a legislagao pertinente.

Art. 7°. E facultada a classificacdo como informacdo sigilosa dos
instrumentos juridicos firmados no ambito dos acordos de acesso gerenciado,
quando o sigilo for imprescindivel a seguranga da sociedade ou do Estado, nos
termos do art. 23 da Lei n°® 12.527, de 12 de novembro de 2011.

§ 1° O acesso a informagdes classificadas com fundamento neste artigo
sera restrito as autoridades nacionais competentes, bem como aos 6érgaos de

controle interno e externo, no exercicio de suas atribui¢cdes legais.

§ 2° E vedada a disponibilizacdo, o compartilhamento ou o acesso as
informacdes de que trata este artigo por autoridades, entidades ou agentes

estrangeiros.

Art. 8° As operadoras da saude suplementar poderao firmar acordos de
acesso gerenciado com empresas detentoras ou fornecedoras de tecnologias
em saude, mediante instrumento juridico especifico, observadas as normas do

direito privado.

§ 1° Para fins de monitoramento da execucédo, da analise de desfechos e
da reavaliacao periddica dos resultados fica facultada as operadoras da saude
suplementar e as empresas detentoras ou fornecedoras de tecnologias em
saude a utilizagdo dos servigos prestados pelos terceiros intervenientes dos

acordos firmados com a administragcao publica, se houver.

Art. 9° A Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar

acrescida dos seguintes dispositivos:
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AT, 1O-R. s

“‘Art. 19-X Para incorporagcdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos de que trata o Art. 19-Q, é facultada a adocado de
acordo de acesso gerenciado, observadas as disposi¢gdes legais e
regulamentares aplicaveis a incorporagao e a aquisicao de tecnologias
em saude no ambito do SUS.”(NR)

Art. 10° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Sala da Comissdo, em de de 2025.

Deputado RAFAEL SIMOES

Relator

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD250066615800

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

|

=>PL 667/2021
PRL Nn.3

presentacdo: 14/10/2025 08:27:29.227 - CSAUD
PRL 3 CSAUDE

|

*CD250066615800 =%



