SENADO FEDERAL
Gabinete do Sen. Romario (PODEMOS-RJ)

PARECER N° ,DE 2020

De PLENARIO, em substituicio 8 COMISSAO DE
ASSUNTOS SOCIAIS, sobre o Projeto de Lei n°
6330, de 2019, do Senador Reguffe, que altera a Lei
n® 9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei dos Planos de
Saude), para ampliar o acesso a tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral pelos
usuarios de planos de assisténcia a saude.

Relator: Senador ROMARIO

I - RELATORIO

Vem ao exame do Plenario, em substituicdo a Comissao de
Assuntos Sociais (CAS), o Projeto de Lei (PL) n° 6330, de 2019, de autoria
do Senador Reguffe, que altera a Lei n° 9.656,de 3 de junhode 1998 (Lei dos
Planos de Saude), para ampliar o acesso a tratamentos antineoplasicos
domiciliares de uso oral pelos usuarios de planos de assisténcia a saude.

O art. 1° do projeto altera a redagdo dos §§ 4° e 5° do art. 12 da
Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998. Tais dispositivos fazem remissdo as
alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do mesmo artigo 12, que tratam da
obrigatoriedade de cobertura, pelo plano ambulatorial e pelo plano com
internagdo hospitalar, respectivamente, dos tratamentos antineopldsicos
ambulatoriais ¢ domiciliares de uso oral, dos procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e da hemoterapia, além dos medicamentos para
controle de efeitos adversos e dos adjuvantes da quimioterapia oncologica.

O § 4° vigora atualmente com a seguinte redagdo:

as coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso I e g do
inciso II deste artigo serdo objeto de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas, revisados periodicamente, ouvidas as sociedades médicas
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de especialistas da area, publicados pela ANS [Agéncia Nacional de
Satude Suplementar].

O projeto em andlise altera o texto para:

as coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso I e g do
inciso II deste artigo sdo obrigatorias, em conformidade com a
prescricdo médica, desde que os medicamentos utilizados estejam
registrados no orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitdria, com
uso terapéutico aprovado para essas finalidades.

No caso do § 5°, a alteragdo suprime o trecho final do dispositivo,
que hoje vigora com a seguinte redagao:

o fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso I e g do inciso II
deste artigo dar-se-4, por meio de rede propria, credenciada,
contratada ou referenciada, diretamente ao paciente ou ao seu
representante legal, podendo ser realizado de maneira fracionada por
ciclo, observadas as normas estabelecidas pelos oOrgaos
reguladores e de acordo com prescricio médica.

O art. 2° prevé que a vigéncia da lei eventualmente originada da
proposi¢ao ocorrerd na data de sua publicagao.

O proposito das mudangas introduzidas nos dois dispositivos €
revogar a regra que condiciona a cobertura dos tratamentos por eles
abrangidos — tratamentos antineopldsicos ambulatoriais e domiciliares de uso
oral, procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer ¢ hemoterapia,
além dos medicamentos para controle de efeitos adversos e dos adjuvantes da
quimioterapia oncologica — a publicacdo, pela ANS, de protocolos clinicos ¢
diretrizes terapéuticas, elaborados apos serem ouvidas as sociedades médicas
de especialistas da area.

Segundo o projeto, bastara que tais tratamentos estejam
registrados no orgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria, com uso
terap€utico aprovado para as finalidades prescritas, para que a cobertura seja
obrigatdria nas duas modalidades de planos de salide mencionadas.

Na justificacdo, o autor da proposta alerta que o acesso dos
pacientes a esses tratamentos ainda ¢ dificultado pelo fato de se respeitarem as
condigdes estipuladas nas Diretrizes de Ultilizagdo, estabelecidas pela ANS,
que fazem com que o paciente sé tenha acesso ao medicamento que integre o
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saunde, atualizado a cada dois anos pela
Agéncia.

E contrapde essa exigéncia a situagdo dos tratamentos
admmistrados na internacdo hospitalar, que sdao de cobertura obrigatdria,
bastando que estejam regularmente registrados junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Referendado por opinido do presidente da Sociedade Brasileira
de Oncologia Clinica, o autor considera que, se um tratamento antineoplasico
ja foi aprovado pela Anvisa, ndo ha motivo para o paciente esperar dois anos
pela atualizagdo do rol e, ainda, correr o risco de a medicagdo ndo entrar na
lista.

E, lembrando as inumeras vantagens da quimioterapia oral
domiciliar — mesma eficicia que a medicacdo utilizada por via parenteral;
maior conforto para o paciente, que toma o medicamento em sua propria casa;
menor utilizacdo dos hospitais, que gera economia —, o autor ressalta que esse
¢ o futuro do tratamento oncoldgico, razao pela qual novos medicamentos t€m
surgido em ritmo acelerado.

Apresentado o contetido do projeto em andlise, ressaltamos que
ele fora distribuido exclusivamente a CAS e ndo recebeu emendas.

II - ANALISE

O PL n® 6330, de 2019, sera apreciado pelo Plenario, nos termos
do Ato da Comissdao Diretora n° 7, de 2020, que institui o Sistema de
Delibera¢ao Remota do Senado Federal.

Incumbe ao Plenario analisar também a constitucionalidade, a
juridicidade, especialmente quanto a técnica legislativa empregada na
proposi¢do, € a regimentalidade, aspectos em que ndo vislumbramos obices
ou inconformidades.

No que tange ao mérito, saudamos com grande entusiasmo o
autor da proposta por sua evidente sensibilidade social. Nenhum argumento
podejustificar que os pacientes com cancer sejam impedidos de ter acesso aos
tratamentos antineoplasicos de uso ambulatorial € doméstico, e aos demais
procedimentos e produtos abrangidos pelos dispositivos, por causa de uma
regra que, tendo a finalidade precipua de lhes garantir tal direito, na verdade
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lhes nega sua efetivacdo ao condiciond-lo a uma atuacdo burocratica
delongada da ANS.

Em relagdo aos custos, estudo americano publicado em 2013
avaliou os dados relativos ao periodo de 2006 a 2009 de um total de 1.219
pacientes (857 com cancer de mama e 362 com cancer de colon) cobertos
pelo Medicaid (plano de saude do governo federal americano para pessoas de
baixa renda). As seguintes diferencas de custos foram encontradas: i) para o
cancer de mama, cerca de 46 mil dolares (quimioterapia oral) e 59 mil dolares
(quimioterapia endovenosa); i) para o cancer de colon, cerca de 50 mil
dolares (quimioterapia oral) e 56 mil dolares (quimioterapia endovenosa).

Todas as vantagens dos antineoplasicos de uso oral fazem com
que o mundo inteiro esteja caminhando para a disseminacdo de seu uso.
Segundo dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA), a partir do ano de
2012, cerca de 30% dos medicamentos que chegaram ao mercado foram de
antineoplasicos orais. No Inca, eles perfazem 40% dos medicamentos
padronizados pela instituicdo para o tratamento de diferentes tipos de cancer.

Por essas razdes, somos amplamente favoraveis ao mérito do
projeto em analise, no qual ndo vislumbramos quaisquer Obices que possam se

contrapor a sua aprovagao.

I - VOTO

Diante do exposto, votamos pela aprovac¢ao do Projeto de Lein®
6330, de 2019.

Sala das Sessoes,

, Presidente

,Relator
Senador Romario
(PODEMOS/R]J)
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