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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI n.° , DE 2021.
(Do Senhor Eduardo da Fonte)

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 19-R da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 7990,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 2°:

At 19-R.. e

§ 2° Para incorporagao de novos medicamentos, produtos
e procedimentos de que trata este artigo, fica facultada a
adocdo do Acordo de Compartilhamento de Risco, observada a
atribuicdo da Comissdo Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias no SUS.

Art. 2° Fica instituido o Acordo de Compartilhamento de Risco
para a incorporacado de novas tecnologias em saude, bem como a constituicdo
ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica no ambito do SUS.

Art. 3° Para os fins desta Lei, considera-se acordo de
compartilhamento de risco para incorporagdao de tecnologias em saude, bem
como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica o instrumento celebrado entre o Ministério da Saude e a empresa
farmacéutica fornecedora de medicamento ou tratamento, em razdo de
incertezas quanto:

| - ao custo e/ou efetividade do medicamento ou tratamento ja
incorporado ao SUS em condigdes reais;
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Il - a estimativa de consumo, considerando a quantidade de
comprimidos/doses e o impacto orgcamentario.

PLNn.667/2021
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Art. 4° Constituem objetivos fundamentais do Acordo de
Compartilhamento de Risco de que trata esta lei:

| - possibilitar, mediante acordo de compartilhamento de risco,
a incorporagao de determinado medicamento ou tratamento no ambito do SUS;

Il - promover o equilibrio do custo do medicamento para o SUS
e 0 uso racional do orgamento publico;

Il - coletar evidéncias adicionais sobre o uso do medicamento
em condicdes reais;

IV - possibilitar a reavaliagcdo da incorporagao da tecnologia
diante das evidéncias adicionais;

V — garantir a transparéncia por meio de acesso as
informacdes detalhadas quanto ao tempo transcorrido de uso, eficacia e
posologia da medicagao ou tratamento objeto de incorporagdao por meio do
acordo que trata esta Lei;

VI - fomentar pesquisa sobre a medicagao ou tratamento, bem
como orientar politicas publicas de saude no ambito do SUS.

Art. 5° O acordo de compartilhamento de risco, a ser pactuado
com a empresa farmacéutica, devera conter, no minimo:

| - a reducao de preco do medicamento;
Il — o prazo limite para a sua conclusao;

IIl — se os pacientes foram beneficiados e em quais niveis;
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IV - a descricdo da doenga e critérios de elegibilidade dos
subgrupos de pacientes beneficiados no acordo de compartilhamento de risco;

V - a definicdo dos critérios de desfechos de saude esperados
e dos parametros de efetividade clinica;

VI - 0 numero maximo de pacientes por ano que receberdo a
tecnologia com custeio do Ministério da Saude, fundamentado por critérios
epidemioldgicos e/ou estimativa de demanda, com a previsado de que, excedido
esse numero, a empresa farmacéutica arcara com o custo do medicamento
para os demais pacientes;
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VIl - a definigao dos critérios de interrupcao do fornecimento do
medicamento para os pacientes que nao apresentarem os desfechos de saude
esperados, no horizonte de tempo definido a priori, de acordo com as melhores
evidéncias cientificas disponiveis;

PLNn.667/2021
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VIl - a definicdo da periodicidade da avaliacido dos parametros
de efetividade clinica, de acordo com as melhores evidéncias cientificas
disponiveis;

IX - forma de participacdo das entidades representativas da
sociedade civil antes da decisdo final acerca do encerramento ou prorrogagao
do acordo de compartilhamento de risco.

Paragrafo unico. A definicdo dos termos e condigbes do
compartilhamento de risco de que trata o caput devera ser devidamente
motivada por manifestacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) que apresente os fundamentos
técnicos para os critérios utilizados, aplicando-se no que couber, o disposto na
Lei no 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 6° Os pacientes terdo acesso ao medicamento ou
tratamento em centros de referéncia para o tratamento da doenca, com a
disponibilizacdo de cuidados multidisciplinares.

Paragrafo unico. Os centros serdo selecionados pela
SCTIE/MS entre os Servigos de Referéncia em Doencas Raras e os Hospitais
Universitarios Estaduais e Federais.

Art. 7° O monitoramento dos pacientes e a avaliagdo dos
desfechos clinicos nos centros de referéncia serdo coordenados por instituicao
de pesquisa indicada pela SCTIE/MS, observados os termos acordados entre o
Ministério da Saude e a empresa farmacéutica.

Paragrafo unico. Cabera a SCTIE/MS acompanhar e fiscalizar
as atividades realizadas pela instituicdo de pesquisa de que trata o caput.
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Art. 8° As evidéncias adicionais produzidas por meio do acordo
do compartilhamento de risco deverao ser submetidas, no periodo estabelecido
em cada acordo, a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS - CONITEC, para reavaliagdo da incorporacdo do medicamento ou
tratamento, no ambito de sua competéncia de assessorar o Ministério da
Saude na incorporagao de tecnologias no SUS.

Art. 9° Antes da tomada de decisido pela n&o incorporacao da
medicagdo ou tratamento objeto do acordo, o Ministério da Saude, por meio da
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SCTIE, devera assegurar a manifestagcao prévia e formal dos interessados e
das entidades representativas da sociedade civil, que devera ser publicada em
meio oficial.
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Paragrafo unico. A decisdo pela ndo incorporagdo deve ser
fundamentada e motivada, anexando-se as evidéncias adicionais colhidas
durante o acordo.

Art. 10° Diante da relevancia da questdo e antes da deciséo
final devera ser realizada audiéncia publica para debates sobre a matéria do
acordo.

Art. 11° O poder publico baixara os Atos que se fizerem
necessarios a regulamentagao da presente Lei.

Art. 12°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICAGAO

O objetivo do presente projeto é contribuir com a incorporagao
de novas tecnologias de saude no ambito do SUS por meio da participagao
ativa das familias, bem como das entidades da sociedade civil que lutam em
prol das pessoas acometidas com alguma doenca rara.

Nao se pode olvidar a importancia da opinido dos familiares
que acompanham os pacientes, principalmente quando a evidéncia na
literatura é escassa, ou ainda quando existem lacunas quanto ao desempenho
no mundo real.

Assim, € importante salientar que o modelo de incorporagao
por compartilhamento de risco foi desenhado para garantir acesso a tratamento
de forma mais rapida aos pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos
2 e 3,2 uma vez que o medicamento foi incorporado ao SUS apenas foi previsto
para o tratamento de AME tipo |.
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Ou seja, os demais tipos de AME ficaram inicialmente
desassistidos.

1 http://conitec.gov.br/acordos-de-compartilhamento-de-risco-sao-possiveis-no-
sistema-unico-de-saude-brasileiro

2 https://www.jota.info/tributos-e-empresas/saude/nova-forma-de-acesso-a-
tratamento-para-ame-no-sus-fracassa-26082020
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Em razao disso, o Ministério da Saude, por meio da portaria
PORTARIA N° 1.297, DE 11 DE JUNHO DE 2019, instituiu o projeto piloto de
acordo de compartilhamento de risco para incorporagdo do medicamento
Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) tipos Il e Il no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.®

Embora a noticia tenha sido animadora, no dia 04 fevereiro de
2021, a Comiss&o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC), publicou, por meio da ata referente a 942 reunido, a
recomendagao final de ndo incorporagdao da medicagao nusinersena
(Spinraza) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal 5q (AME) tipos 2 e
3.4

Essa recomendacdo final pela n&o incorporacdo nao foi
motivada e nem levou em consideragao os relatos de sucesso da medicagao
Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) tipos Il e lll, ®* conforme videos publicados nas redes sociais, bem como
oficio das entidades representativas.

E salutar que haja participacdo ativa da sociedade civil, bem
como das familias afetadas, pois, de acordo com a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS), doengas raras sdo aquelas que afetam até 65 pessoas a cada
100 mil individuos ou 1,3 a cada dois mil. O numero exato de doencgas raras
ainda é desconhecido, mas, atualmente, sdo descritas de sete a oito mil
doencas na literatura médica, sendo que 80% delas decorrem de fatores
genéticos e os outros 20% estdao distribuidos em causas ambientais,
infecciosas e imunoldgicas. Aproximadamente, 75% das doencas raras afetam
criangas.®

No Brasil, a estimativa € de que existam 13 milhdes de
pessoas com doencas raras. Atualmente, parte dessas enfermidades ja conta
com tratamento especifico, mas a maioria dos medicamentos nao esta
disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS).

3 https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-1.297-de-11-de-junho-de-2019-
163114948

4
http://conitec.gov.br/images/Reuniao_Conitec/2021/20210203__Pauta_94_Reunia
o.pdf

5 https://www.instagram.com/aame_amigosdaame/?hl=pt-br

6 https://www.saude.gov.br/saude-de-a-z/doencas-raras#:~:text=0%20custeio%20dos
%20procedimentos%20para,produ%C3%A7%C3%A30%20dos%20respectivos
%20procedimentos%20no
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Muito embora sejam individualmente raras, como um grupo
elas acometem um percentual significativo da populagdo, o que resulta em um
problema de saude relevante.
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Por isso, é de fundamental importdncia que se garanta a
participacao ativa e efetiva da sociedade civil durante o processo em que se
desenvolve o acordo de compartilhamento de risco.

Por outro giro, de R$ 1,3 bilhdo gasto pelo Ministério da Saude
com medicamentos em demandas judiciais em 2019, R$1,2 bilhado foi destinado
a custeio de tratamentos para doengas raras, ou seja, as doengas raras
correspondem a 90% do que Unido desembolsa com processos por acesso a
remédio. Dos 10 medicamentos mais demandados por agao judicial no SUS,
nove sdo para doengas raras.’

Diante dessas razdes, conto com o apoio dos nobres pares
para a aprovacgao desta matéria.

Sala das Sessbes, em 02 de margo de 2021.

Deputado EDUARDO DA FONTE
PP/PE
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7 https://www1.folha.uol.com.br/seminariosfolha/2020/03/doencas-raras-respondem-por-90-do-
que-uniao-gasta-com-processos-por-acesso-a-remedio.shtml




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao 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 organizacdo
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 VIII
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 apos a publicacéo)

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q serdo
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 prorrogacéo 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:

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de
produtos, na forma do regulamento, com informacdes necessarias para o atendimento do
disposto no 8§ 2° do art. 19-Q;

Il - (VETADO);

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

IV - realizac&o de audiéncia publica, antes da tomada de decisdo, 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 apds 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 apds a publicacéo)

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

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 667-A/2021



http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2011/lei-12401-28-abril-2011-610586-norma-pl.html

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

Il - a dispensacédo, 0 pagamento, 0 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 apos a publicac¢éo)

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a salde ou procedimentos de que trata este Capitulo sera 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 ap6s a publicacéo)

TITULO I i o
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
DO FUNCIONAMENTO

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacao,
por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas
de direito privado na promocéo, protecao e recuperacdo da salde.

LEI N°9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Regula o processo administrativo no ambito da
Administracdo Publica Federal.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas béasicas sobre o processo administrativo no
ambito da Administracdo Federal direta e indireta, visando, em especial, & protecdo dos direitos
dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administragéo.

8 1° Os preceitos desta Lei também se aplicam aos 6rgaos dos Poderes Legislativo
e Judiciario da Unido, quando no desempenho de fun¢do administrativa.

8 2° Para os fins desta Lei, consideram-se:

| - 6rgédo - a unidade de atuacédo integrante da estrutura da Administracéo direta e
da estrutura da Administracao indireta;

Il - entidade - a unidade de atuacdo dotada de personalidade juridica;

I11 - autoridade - o servidor ou agente publico dotado de poder de decisao.

Art. 2° A Administracdo Publica obedecera, dentre outros, aos principios da
legalidade, finalidade, motivacéo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditorio, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.

Paragrafo Unico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, 0s
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critérios de:

| - atuacdo conforme a lei e o Direito;

Il - atendimento a fins de interesse geral, vedada a rendncia total ou parcial de
poderes ou competéncias, salvo autorizacéo em lei;

I11 - objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a promocao pessoal
de agentes ou autoridades;

IV - atuacdo segundo padrdes éticos de probidade, decoro e boa-fe;

V - divulgacédo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipoteses de sigilo
previstas na Constituicéo;

VI - adequacdo entre meios e fins, vedada a imposicdo de obrigacdes, restricoes e
sangdes em medida superior aquelas estritamente necessérias ao atendimento do interesse
publico;

VII - indicacgdo dos pressupostos de fato e de direito que determinarem a decisao;

VIIl - observancia das formalidades essenciais a garantia dos direitos dos
administrados;

IX - adocdo de formas simples, suficientes para propiciar adequado grau de certeza,
seguranca e respeito aos direitos dos administrados;

X - garantia dos direitos a comunicacdo, a apresentacdo de alegacdes finais, a
producdo de provas e a interposicao de recursos, nos processos de que possam resultar sangdes
e nas situacdes de litigio;

XI - proibicao de cobranca de despesas processuais, ressalvadas as previstas em lei;

XII - impulsdo, de oficio, do processo administrativo, sem prejuizo da atuacdo dos
interessados;

XII - interpretacdo da norma administrativa da forma que melhor garanta o
atendimento do fim pablico a que se dirige, vedada aplicacdo retroativa de nova interpretacao.

PORTARIA N° 1.297, DE 11 DE JUNHO DE 2019

Institui  projeto piloto de acordo de
compartilhamento de risco para incorporagao
de tecnologias em saude, para oferecer acesso
ao medicamento Spinraza (Nusinersena) para o
tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) tipos 11 e 111 no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem
os incisos | e 11 do paragrafo unico do art. 87 da Constituicao, e

Considerando que as Atrofias Musculares Espinhais (AME) sdo doencgas geneéticas
caracterizadas por fraqueza e atrofia musculares progressivas, oriundas da degeneracdo de
neurdnios motores;

Considerando que a AME é causada por muta¢des no gene SMN1, localizado no
cromossomo 5 (AME 5q). AME 5q € a principal causa genética de mortalidade infantil e
impacta gravemente os individuos acometidos em termos de morbidade;

Considerando que a AME 5q é dividida em subtipos (Tipos O, I, II, 11l e 1V), sendo
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0 primeiro de maior gravidade e o Gltimo, menos agressivo, com manifestacdo tardia e perda
de funcdo motora gradativa;

Considerando que o medicamento Spinraza(Nusinersena) é indicado para
tratamento da AME 5q e que o uso da medicacdo baseia-se tanto nos resultados dos estudos
clinicos, como no mecanismo de acdo do medicamento, que atua especificamente na patogénese
comum a todos os pacientes;

Considerando que atualmente o Spinraza(Nusinersena) é o Gnico tratamento para
AME 5q aprovado no Brasil;

Considerando que ja foi incorporado o medicamento Spinraza (Nusinersena) no
SUS para pacientes com AME 5q Tipo |, sem necessidade de suporte ventilatorio invasivo
permanente (Portaria n°® 24/SCTIE/MS, de 24 de abril de 2019), consoante recomendacdo da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC);

Considerando que os pacientes com AME 5q Tipos Il e 111 ndo foram contemplados
na Portaria n° 24/SCTIE/MS, de 24 de abril de 2019;

Considerando que a maioria das agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(ATS) no Mundo recomenda o uso do Spinraza(Nusinersena) para o tratamento da AME 5q
Tipos I, 1l e 111, mediante o estabelecimento de rigidos critérios de elegibilidade, que incluem
idade de inicio dos sintomas, idade de inicio do tratamento e auséncia de ventilacdo mecanica
permanente;

Considerando que as evidéncias cientificas que atestaram a eficacia e seguranca do
Spinraza(Nusinersena) para os pacientes com AME 5q Tipos Il e Ill apresentam algumas
incertezas, em funcdo de um menor nimero de pacientes avaliados; e

Considerando a necessidade de orientar e coordenar acoes especificas sobre acordo
de compartilhamento de risco entre 0 Ministério da Salde e a empresa farmacéutica fornecedora
do medicamento Spinraza, para oferecer acesso ao tratamento da Atrofia Muscular Espinhal
(AME 5q) Tipos Il e 11l no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS), resolve:

Art. 1° Fica instituido o projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para
incorporagdo de tecnologias em saude, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza
(Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) Tipos Il e 11l no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. Para fins desta Portaria, considera-se acordo de compartilhamento
de risco para incorporacdo de tecnologias em saude o instrumento celebrado entre o Ministério
da Saude e a empresa farmacéutica fornecedora de medicamento, em razdo de incertezas
quanto:

| - ao custo/efetividade do medicamento incorporado ao SUS em condicdes reais; e

Il - & estimativa de consumo, considerando a quantidade de comprimidos/doses e o
impacto orgamentario.

Art. 2° S30 objetivos do projeto piloto de que trata esta Portaria:

| - possibilitar, mediante acordo de compartilhamento de risco, a incorporacéo do
medicamento Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME
5q) Tipos Il e 111 no &mbito do SUS;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
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Il - promover o equilibrio do custo do medicamento para o SUS;

I11 - coletar evidéncias adicionais sobre 0 uso do medicamento em condigdes reais;

IV - possibilitar a reavaliagéo da incorporagéo da tecnologia diante das evidéncias
adicionais;

V - subsidiar a edi¢éo de futura norma geral acerca do acordo de compartilnamento
de risco para incorporacgéo de tecnologias em saide no ambito do SUS; e

VI - fomentar pesquisa da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) Tipos Il e 111 para
orientar politicas publicas de saude no ambito do SUS.

Art. 3° O acordo de compartilhamento de risco, a ser pactuado com a empresa
farmacéutica, devera conter:

| - areducdo de preco do medicamento;

Il - a descricdo da doenca e critérios de elegibilidade dos subgrupos de pacientes
beneficiados no acordo de compartilhamento de risco;

I11 - a definicdo dos critérios de desfechos de salde esperados e dos parametros de
efetividade clinica;

IV - 0 nUmero méximo de pacientes por ano que receberdo a tecnologia com custeio
do Ministério da Saude, fundamentado por critérios epidemioldgicos e/ou estimativa de
demanda, com a previsdo de que, excedido esse nimero, a empresa farmacéutica arcara com o
custo do medicamento para 0s demais pacientes;

V - a definicdo dos critérios de interrup¢do do fornecimento do medicamento para
0s pacientes que nao apresentarem os desfechos de salde esperados, no horizonte de tempo
definido a priori, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis; e

VI - a definicdo da periodicidade da avaliagcdo dos parametros de efetividade clinica,
de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Paragrafo unico. A definicdo dos termos e condi¢des do compartilhamento de risco
de que trata o caput devera ser devidamente motivada por manifestacdo da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) que apresente 0s
fundamentos técnicos para os critérios utilizados.

Art. 4° Os pacientes terdo acesso ao medicamento Spinraza em centros de referéncia
para o tratamento da AME 5q, com a disponibilizacdo de cuidados multidisciplinares.

Paragrafo unico. Os centros serdo selecionados pela SCTIE/MS entre os Servi¢os
de Referéncia em Doencas Raras e 0s Hospitais Universitarios Estaduais e Federais.

Art. 5° O monitoramento dos pacientes e a avaliacdo dos desfechos clinicos nos
centros de referéncia serdo coordenados por instituicdo de pesquisa indicada pela SCTIE/MS,
observados os termos acordados entre o Ministério da Saude e a empresa farmacéutica.

Paragrafo Unico. Caberd a SCTIE/MS acompanhar e fiscalizar as atividades
realizadas pela instituicdo de pesquisa de que trata o caput.

Art. 6° As evidéncias adicionais produzidas por meio deste projeto piloto de acordo
do compartilhamento de risco deverdo ser submetidas, em até 3 anos, 8 Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC, para reavaliagdo da incorporagdo do
medicamento Nursinersena para o tratamento da AME 5q, no &mbito de sua competéncia de
assessorar o Ministério da Satde na incorporacao de tecnologias no SUS.

Art. 7° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos para
a Saude (SCTIE/MS) devera realizar avaliagcdes periddicas deste projeto piloto, com o objetivo
de subsidiar a futura edicdo de norma geral acerca do compartilhamento de risco para
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Art. 8° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicacgéo.

LUIZ HENRIQUE MANDETTA
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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 incorporacdo de

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

O autor da proposigao justifica sua iniciativa como uma medida
para facilitar a incorporagcdo 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 participagdo 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 Comissao 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 relatorio.

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 do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 667, de 2021, de autoria do Deputado
Eduardo da Fonte, propde a alteragao 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 incorporagado 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 doengas 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 compartiihamento de responsabilidades. Com isso, além de
permitir a aquisicdo de tecnologias promissoras, o SUS terd meios para
monitorar os beneficios clinicos e ajustar o fornecimento conforme a eficacia

comprovada.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;rgmm leg.br/CD250066615800
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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 avaliacdo de resultados. Esses mecanismos poderdo
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 participacéo 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 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 doengas.

Com a aprovacado 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 é
condicionado ao monitoramento continuo, com o objetivo de gerenciar o0s riscos

clinicos, financeiros ou ambos, associados a sua aquisicao;

Il — tecnologias em saude - medicamentos, produtos e procedimentos
por meio dos quais a atencao e os cuidados com a saude devam ser prestados
a populagédo, 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° Sdo modelos de acordo de acesso gerenciado:

| — acordos de base financeira;
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Il — acordos baseados em desempenho clinico; e

Il — 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 hipétese de o acordo prever geracdo 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 populagao 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 implementagdo, 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.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinat u’a;rgmm leg.br/CD250066615800
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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 formalizagado dos acordos de acesso gerenciado sera realizada
por instrumento juridico especifico, cuja natureza e forma deveréo ser definidas
em funcado do objeto, das obrigagcbes pactuadas entre as partes e do regime

juridico aplicavel, observada a legislacao pertinente.

Art. 7°. E facultada a classificagdo 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 informagodes classificadas com fundamento neste artigo
sera restrito as autoridades nacionais competentes, bem como aos érgaos de

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

§ 2° E vedada a disponibilizacdo, o compartilhamento ou o acesso as
informagdes 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 execugédo, 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 servigcos 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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CANE. 1O-R . s

“‘Art. 19-X Para incorporagdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos de que trata o Art. 19-Q, é facultada a adocédo de
acordo de acesso gerenciado, observadas as disposi¢des legais e
regulamentares aplicaveis a incorporagao e a aquisi¢ao 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
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 667, DE 2021

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Saude, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao
do Projeto de Lei n°® 667/2021, com substitutivo, nos termos do Parecer do
Relator, Deputado Rafael Simoes.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pedro Westphalen e Dr. Ismael Alexandrino - Vice-Presidentes, Adriana
Ventura, Amom Mandel, Ana Paula Lima, Antonio Andrade, Clodoaldo
Magalhdes, Coronel Meira, Dimas Fabiano, Dr. Fernando Méaximo, Dr.
Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Eduardo Velloso, Fatima
Pelaes, Flavia Morais, Geraldo Resende, Icaro de Valmir, I1za Arruda, Jandira
Feghali, Jorge Solla, Padre Jodo, Ribamar Silva, Ricardo Abrdo, Robério
Monteiro, Romero Rodrigues, Silvia Cristina, Thiago de Joaldo, Aureo Ribeiro,
Bruno Ganem, Cabo Gilberto Silva, Carla Dickson, Dagoberto Nogueira, Diego
Garcia, Dimas Gadelha, Dr. Jaziel, Eduardo da Fonte, Fernanda Pessoa,
Flavio Nogueira, Florentino Neto, Geovania de Sa, Luiz Carlos Motta, Marcelo
Alvaro Anténio, Marussa Boldrin, Misael Varella, Murillo Gouvea, Murilo
Galdino, Professor Alcides, Rafael Simoes, Renata Abreu, Ricardo Barros e
Rogéria Santos.

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 667, DE
2021

Dispde sobre acordos de acesso gerenciado
para a aquisicdo 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 disp6e 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 aquisi¢ao;

Il — tecnologias em saude - medicamentos, produtos e procedimentos
por meio dos quais a atencao 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 servicos para apoiar o
monitoramento da execucdo, da analise de desfechos e de resultados

decorrentes de acordos de acesso gerenciado.
Art. 3° Sdo modelos de acordo de acesso gerenciado:
| — acordos de base financeira;
Il — acordos baseados em desempenho clinico; e

Il — acordos hibridos;
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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 hipétese de o acordo prever geragao de evidéncias adicionais
para fins de reavaliagdo de incorporagao, 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 orgcamento 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 doencas, 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 6rgéaos e entidades encarregados
de sua implementacdo, operacdo, execugao, monitoramento e avaliacdo 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 participacdo 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.

§2° Ato normativo do Poder Executivo dispora ainda sobre as

tecnologias em saude sujeitas aos acordos de acesso gerenciado.
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Art. 6° A formalizagcdo dos acordos de acesso gerenciado sera realizada
por instrumento juridico especifico, cuja natureza e forma deverao ser definidas
em funcao do objeto, das obrigacbes pactuadas entre as partes e do regime

juridico aplicavel, observada a legislagao pertinente.

Art. 7°. E facultada a classificagdo como informacdo sigilosa dos
instrumentos juridicos firmados no ambito dos acordos de acesso gerenciado,
quando o sigilo for imprescindivel a seguranca 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 informacgdes classificadas com fundamento neste artigo
sera restrito as autoridades nacionais competentes, bem como aos érgaos de

controle interno e externo, no exercicio de suas atribuigdes legais.

§ 2° E vedada a disponibilizagcdo, o compartilhamento ou o acesso as
informagdes 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 execugao, da analise de desfechos e
da reavaliacio 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 administragao publica, se houver.

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

acrescida dos seguintes dispositivos:

AN, 1O-R. s

“‘Art. 19-X Para incorporacdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos de que trata o Art. 19-Q, é facultada a adocédo de

acordo de acesso gerenciado, observadas as disposi¢gdes legais e
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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 Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputado ZE VITOR
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—amnﬂu'az'g\afﬁ leg.br/CD255697853400
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Zé Vitor

|

[
)
<
n
O
'
™~ o~
~
OB
8
8%\_1
2 ©
.
< O
@&
— A
mu<
N W
QAo |
DI_
S~
S 2
—
}UCD
‘_¢\—1
SRV
T =
O 0
© N
S
c
]
(%]
)
bt
a
I A —
3
=
—c
—
— N
_I.f'\
_IX)
— N
— N
jr—
_I.f'\
_I.f'\
—
—=a
—c
E——



26

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 667-A/2021



	z2271826_BRASAO
	z2271826_
	z2271826_TITULO
	z2271826_AUTOR
	z2271826_EMENTA
	z2271826_SINTESE
	z2271826_DESPACHO
	z2271826_APRECIACAO
	z2271826_SUMARIO
	z2271826_1969805_pdf1
	z2271826_1969805_TEOR
	z2271826_1969805_pdf2
	z2271826_1969805_pdf3
	z2271826_1969805_pdf4
	z2271826_1969805_pdf5
	z2271826_1969805_pdf6
	z2271826_LEGISLACAO
	z2570937_3020493_pdf1
	z2570937_3020493_TEOR
	z2570937_
	z2570937_3020493_pdf2
	z2570937_3020493_pdf3
	z2570937_3020493_pdf4
	z2570937_3020493_pdf5
	z2570937_3020493_pdf6
	z2570937_3020493_pdf7
	z2572482_3022985_pdf1
	z2572482_3022985_TEOR
	z2572482_
	z2572483_3022986_pdf1
	z2572483_3022986_TEOR
	z2572483_
	z2572483_3022986_pdf2
	z2572483_3022986_pdf3
	z2572483_3022986_pdf4
	z2271826_FIMDOCUMENTO

