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EMENDAN°® -PLEN
(Ao PL n° 6330, de 2019)

O art. 12 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, modificado pelo art.1°do
Projeto de Lei n° 6330, de 2019, passa a vigorar acrescido do seguinte §5°
renumerando-se os demais:

§ 5° A ANS devera incluir o novo medicamento no Rol de
Procedimentos a qualquer tempo e assim que concluir se a
avaliacdo dessa tecnologia sera benéfica ao usuario e ao
sistema.”

JUSTIFICAGAO

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atualizado pela ANS a cada 2
anos, traz a cobertura minima obrigatoria a ser ofertada por todas as operadoras
que atuam no pais.

A Resolucdo Normativa - RN 439/18 estabeleceu as etapas e requisitos de
todo o procedimento de atualizacao do Rol, com a finalidade de garantir
previsibilidade, transparéncia e seguranca juridica aos atores do mercado e toda a
sociedade.

Assim como a Conitec, o Cosaude - Comité Permanente de Regulagdao da
Atencdo a Saude - analisa todas as propostas de incorporacdo de novos
procedimentos no rol ou a criagdo de diretrizes de utilizagdo, empregando
metodologia multidisciplinar denominada Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS),
que reune todas as informagdes sobre evidéncias cientificas relativas a eficacia,
efetividade, acuracia e seguranga da tecnologia, avaliagdo econémico e de impacto
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orcamentario, disponibilidade de rede prestadora, bem como a aprovagado pelos
conselhos profissionais quanto ao uso da tecnologia. Muitas vezes um novo
medicamento, registrado na ANVISA, ndo significa que ele tem uma efetividade
maior ou melhor aos usuarios. Essa analise ndo € realizada durante o processo de
registro na ANVISA.

Dessa forma, incorporacdo automatica de novos medicamentos a TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER deixaria de levar em
conta todos os aspectos acima, comprometendo a seguranga dos beneficiarios
podendo ftrazer riscos aos beneficiarios, uma vez que intervencbes médicas
baseadas em evidéncias cientificas tém maior probabilidade de éxito e trazem
menos riscos de dano a saude e a vida do paciente. Outra diferenca sera dada na
equidade dos pacientes do SUS e dos planos de saude, esses ultimos terdo acesso
mais rapidamente aos possiveis beneficios da ciéncia.

Compreendemos também a necessidade de maior agilidade na avaliagao e
incorporagdo desses medicamentos, como um direito a saude.

Ainda com relagdo ao processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos,
dispde o art 25 da RN 439/18 que o Rol podera ser atualizado a qualquer tempo,
segundo critérios da ANS. Propomos com essa emenda, que a ANS realize essa
avaliacdo o mais rapido possivel, ndo aguardando assim, os 2 anos ordinarios de
revisdo. Como exemplo dessa possibilidade a ANS incluiu novos procedimentos,
destinados ao cuidado da COVID 19, clinicos, cirurgicos ou de diagnostico, apds
estudos das melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Pelas razbes expostas acima, solicito o apoio dos pares para a presente
proposicao.

Sala das Sessdes, em 03 de junho de 2020.

Senador HUMBERTO COSTA
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