PARECER N° , DE 2016

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei do
Senado n° 415, de 2015, do Senador Cassio
Cunha Lima, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispde sobre as condig¢des
para a promogdo, protecdo e recuperacdo da
saide, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos  correspondentes e da  outras
providéncias, para tornar obrigatoria a defini¢do
em regulamento e a divulgag¢do do indicador ou
pardametro de custo-efetividade utilizado na
analise das solicitagoes de incorporagdo de
tecnologia e tornar obrigatorio o respeito aos
requisitos de aleatoriedade e publicidade na
distribuicdo  dos processos as  instancias
responsaveis por essa andlise.

Relatora: Senadora ANA AMELIA

I - RELATORIO

Encontra-se na Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), para
exame e decisdo terminativa, o Projeto de Lei do Senado (PLS) n°® 415, de
2015, de autoria do Senador Cassio Cunha Lima.

A proposicao acrescenta dois paragrafos ao art. 19-O da Lei
Organica da Saude (LOS) — Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 —,
com o intuito de tornar obrigatoria a definicdo, em regulamento, € a
divulgagdo do pardmetro de custo-efetividade utilizado na analise das



solicitagdes de incorporagio de tecnologia no Sistema Unico de Saude
(SUS), além de determinar que sejam obedecidos critérios de aleatoriedade
e publicidade na distribuicdo desses processos as instancias responsaveis
pela analise.

De acordo com o autor, tais medidas contribuirdo para que o
processo de incorporagdo de novas tecnologias no SUS seja mais
transparente e cumpra a finalidade de garantir a sociedade brasileira a
oferta de medicamentos, produtos e procedimentos atualizados e
condizentes com as melhores praticas médicas.

A proposicao ja foi apreciada pela Comissdao de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdao, Comunicag¢ao e Informatica (CCT), que concluiu
pela sua aprovacao.

Nao foram oferecidas emendas ao projeto de lei.

II - ANALISE

Conforme o disposto no inciso II do art. 100 do Regimento
Interno do Senado Federal, cabe a esta Comissao manifestar-se sobre o
mérito de matérias atinentes a protecao e defesa da satide e as competéncias
do SUS. No presente caso, por se tratar de decisdo em carater terminativo,
compete a CAS, também, emitir parecer sobre constitucionalidade,
juridicidade e regimentalidade da proposi¢ao em referéncia.

No que tange a constitucionalidade, o projeto de lei cuida de
assunto da competéncia legislativa da Unido e esta de acordo com os
preceitos constitucionais relativos as atribui¢des do Congresso Nacional
(art. 48 da Constituicdo Federal — CF) e a legitimidade da iniciativa
legislativa dos parlamentares (art. 61 da CF). Ressalte-se, ainda, que o
projeto trata de matéria inserida na competéncia legislativa concorrente da
Unido, dos Estados e do Distrito Federal, de acordo com o inciso XII do



art. 24 da CF. Nao se vislumbram, portanto, Obices quanto a
constitucionalidade da proposta. Também ndo se verifica vicio de
injuridicidade.

Quanto a regimentalidade, cabe destacar que o seu tramite
observou o disposto no Regimento Interno desta Casa. Outrossim, acerca
da técnica legislativa, o projeto segue as regras definidas pela Lei
Complementar (LCP) n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispoe sobre a
elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a consolidacdo das leis.

Em relagcdo ao mérito, cumpre destacar a importancia do
objeto da proposi¢do, qual seja o aprimoramento da norma que regula a
introdugdo de novas tecnologias no ambito do SUS.

De fato, de acordo com a CF, o Estado tem o dever de oferecer
a populacdo o atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais (art. 196, inciso II).

Por esse motivo, a Lei Organica da Satde incluiu no campo de
atuacdo do SUS a execucdo de agdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica (art. 6°, inciso I, alinea “d”).

No entanto, o déficit existente entre demanda e oferta de novas
tecnologias, em um ambiente dindmico de constante transformacao
tecnoldgica, e o delicado balango entre escassez de recursos e sua
distribui¢do equanime, tornaram necessario regulamentar o conceito de
integralidade da atencdo a satde, estabelecendo quais bens e servicos
podem ser fornecidos pelo SUS e em que circunstancias.

Assim, foi sancionada a Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011,
que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a
assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologia em saude no ambito
do Sistema Unico de Saiide — SUS. Essa norma adicionou um novo capitulo
a LOS, que trata da Assisténcia Terapéutica e da Incorporacdo de



Tecnologia em Saude (Capitulo VIII), criando a Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias — CONITEC (art. 19-Q).

A Lei n°® 12.401, de 2011, confere ao Ministério da Saude,
assessorado pela Conitec, a responsabilidade pela incorporagdo de
tecnologias em satde no ambito do SUS.

A estrutura de funcionamento da Conitec compdem-se da
Secretaria-Executiva (SE) e do Plendrio. Incumbe a SE a gestdo ¢ a
coordenacao de suas atividades, bem como a emissao de relatérios técnicos
sobre a tecnologia analisada, levando em consideracdo as evidéncias
cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto no SUS.

O Plenario da Conitec ¢ o férum responsavel pela
recomendacdo de incorporagdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no
ambito do SUS. E composto por treze membros, com direito a voto, que
representam os seguintes orgaos e entidades: Ministério da Saude, Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Conselho Nacional de Saude, Conselho Nacional de Secretarios de Saude,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde e Conselho Federal
de Medicina.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sao
submetidas a consulta publica. O relatorio final da Conitec ¢ encaminhado
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério
da Saude, para a tomada de decisdo, o que pode ser precedido por audiéncia
publica, a critério do Secretario. A partir da publicacao da decisdo, as areas
técnicas do Ministério da Saude tém prazo maximo de 180 dias para
efetivar a oferta pelo SUS.

Do exposto, depreende-se a importancia das melhorias
ocorridas na metodologia de avaliagdo de tecnologias em saude, no Brasil,
nos ultimos anos, notadamente apds a criagdo da Conitec. No entanto, a
despeito de reconhecermos os inumeros avangos, consideramos que as



medidas propostas pelo projeto de lei em comento trardo outros
aprimoramentos ao processo, sobretudo no que se refere a andlise
econOmica, o que podera conferir maior credibilidade as decisdes.

Nesse sentido, merecem ser trazidos a baila os argumentos
apresentados pelo Conselho Regional de Medicina do Estado da Paraiba
(CRMPB), em oficio encaminhado a esta Casa Legislativa.

Segundo o CRMPB, existe, atualmente, um grande nimero de
medicamentos, procedimentos terapéuticos e produtos de interesse para a
saude que precisam integrar o rol da assisténcia terap€utica integral
oferecida pelo SUS. Porém, em face do reduzido nimero de incorporagdes
tecnologicas que efetivamente tem ocorrido nos ultimos tempos, a saida
tem sido a judicializagdo dessas demandas — fendmeno que teve um
crescimento exponencial nos Ultimos dez anos —, € a atuacdo no campo
legislativo, mediante a proposicao de leis por iniciativa parlamentar.

Em relagdo a primeira das medidas propostas pelo PLS, qual
seja a defini¢do em regulamento e a divulgacdo do pardmetro de custo-
efetividade utilizado na analise das solicitagdes de incorporagdo de
tecnologia no SUS, o documento enviado pelo CRMB reforca a sua
propriedade, pois considera questiondveis as deliberacdes da Conitec, que
julga ndo ter o mesmo estagio de maturidade alcangcado pela National
Institute for Health and Care Excellence — NICE (instancia regulatoria do
Reino Unido), ndo somente por descumprir os requisitos legais de
observdncia ao prescrito em andlises de custo-efetividade ou de impacto
or¢amentario incremental de novas tecnologias, mas também por ndo
exercer a sua discricionariedade técnica da forma adequada, e, ainda, por
ndo ter ainda estabelecido, de forma clara, parametros balizadores de
custo-efetividade de procedimentos médicos no Brasil. Aponta, também,
que ha falhas de carater procedimental nas demandas analisadas pela
Conitec.

Além disso, questiona as diretrizes emanadas pelo Ministério
da Saude, a exemplo das Diretrizes metodologicas: estudos de avaliagdo



economica de tecnologias em saude (2009), que argumenta ndo terem o
conddo de vincular a tomada de decisoes das autoridades sanitarias
brasileiras. De acordo com o CRMPB, a administragdo publica descumpre,
por vezes, determinagdes legais e, at¢é mesmo, da Carta Magna. Assim,
conclui o Conselho: o que dizer em relagdo a orientagoes ou
recomendacgoes expressas em diretrizes, que servem apenas para nortear
os demandantes em relacdo aos pretensos critérios para incorporagdo de
tecnologias no SUS?

Em relacao a segunda medida proposta pelo PLS, qual seja a
de determinar que sejam obedecidos critérios de aleatoriedade e
publicidade na distribuicdo desses processos as instancias responsaveis pela
analise, o CRMPB destaca que a aleatoriedade da distribui¢dao de processos
¢ um principio consagrado pelo Poder Judiciario, € que € necessario que as
autoridades sanitarias definam, de maneira clara, os critérios aos quais
estdo adstritas, e, assim, tomem o processo decisorio nas demandas de
incorporagdo de tecnologias em saude mais acreditado pela comunidade
cientifica e a sociedade brasileira.

Por fim, ¢ colocado sob suspeicdo o fato de que todas as
recomendacgdes exaradas pela Conitec foram sempre ratificadas pelo titular
da SCTIE, o que ¢ um indicativo de que a decisdo de incorporagao
tecnologica ¢ tomada previamente ao processo de avaliagdo: ou seja,
vislumbra-se um cendrio de fic¢do, no qual tudo transcorre dentro de um
roteiro ja definido, onde a decisdo de incorporar, ou ndao, um determinado
farmaco, produto ou procedimento médico é tomada previamente. Parece
até que estamos diante de um simulacro de avalia¢do de tecnologia em
saude.

Além do posicionamento adotado pelo CRMPB, outros
argumentos técnicos também respaldam as medidas preconizadas pelo PLS
n° 415, de 2015. E o caso do artigo Limiar de custo-efetividade: uma
necessidade para o Brasil?, publicado em 2016, no Jornal Brasileiro de
Economia da Saude, de autoria das pesquisadoras Marcia Pinto, Marisa
Santos e Anete Trajman, vinculadas, respectivamente, a Fundagdo Oswaldo



Cruz (Instituto Nacional de Satde da Mulher, da Crianca e do Adolescente
Fernandes Figueira - Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude), ao
Instituto Nacional de Cardiologia (Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em
Satde) e a Universidade Federal do Rio de Janeiro (Programa de Pos-
graduagdo em Clinica Médica da UFRJ e Universidade de McGill,
Montreal, Canada).

O objetivo do referido artigo foi o de discutir a ado¢cao de um
limiar nas avaliagdes econdmicas para fins de incorporacao tecnologica em
sistemas de satde, as vantagens ¢ limitagcdes da adogdo desse limiar e as
diferentes possibilidades de estiméa-lo a partir de experiéncias de outros
paises.

O mencionado limiar ¢ o referencial numérico da razao de
custo-efetividade incremental (incremental cost-efectiveness ratio — ICER),
abaixo do qual a tecnologia ¢ considerada custo-efetiva. A ICER ¢
calculada pela razdo entre a diferenca de custo e a diferencga de efetividade
de duas alternativas tecnoldgicas. Quanto mais elevado o limiar, uma
quantidade menor de tecnologias poderia ser incorporada com base nesse
critério.

Segundo as pesquisadoras, ainda ndo existe consenso sobre a
melhor maneira de estabelecer esse limiar. A despeito disso, nas Américas,
Chile, Coloémbia, Canada e México ja o adotaram, embora nem sempre ele
seja considerado como parte do processo formal de tomada de decisdao. No
Brasil, contudo, o Ministério da Saude ainda ndo estabeleceu um limiar de
custo-efetividade.

Por derradeiro, as autoras concluem que a ado¢ao de um limiar
de custo-efetividade tem potencial para contribuir com a gestdo da oferta e
da demanda por tecnologias, além de apoiar as analises que preconizem a
utilizacdo mais eficiente e efetiva dos recursos do orgamento em saude.
Adicionalmente, pode ser capaz de tornar as decisdes mais transparentes,
garantindo a sustentabilidade do SUS.



Nao hd duvidas de que a regulacio da incorporagdo
tecnoldgica ¢ essencial para o adequado funcionamento dos sistemas
publicos de saude. Porém, como bem ressaltou a CCT, comissdao que nos
antecedeu na andlise do PLS n°® 415, de 2015, também constitui um grande
desafio.

Nesse sentido, conclui a CCT, o pardmetro de custo-
efetividade afigura-se como variavel indispensavel para apoiar os
tomadores de decisdo na dificil tarefa de avaliar a conveniéncia e
oportunidade de incorporacdo de um novo medicamento, equipamento ou
procedimento.

Concordamos que a lacuna existente na legislagao brasileira —
que nao estabeleceu os parametros ou indicadores de custo-efetividade a
serem utilizados nem tornou obrigatéria essa definicdo em regulamento —
deve ser preenchida e ser objeto de ampla divulgacao.

Na mesma logica, também acolhemos a proposta de adotar os
requisitos de aleatoriedade e publicidade na distribui¢do dos processos que
tenham por objeto a incorporagdo de tecnologias ao SUS, porque atende
aos principios constitucionais de impessoalidade e transparéncia, que
devem reger e pautar todos os atos da administragao publica.

III-vVOTO

Ante o exposto, o voto € pela aprovacgao do Projeto de Lei do
Senado n° 415, de 2015.

Sala da Comissao,

, Presidente



, Relatora



