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PL 6330/2019
00001

EMENDA N° - PLEN
(a0 PL 1° 6330, de 2019)

Dé-se ao § 5° doart. 12 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998,
na forma do art. 1° do Projeto de Lei n°® 6330, de 2019, a seguinte redagao:

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso I e g do
mciso Il 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, sendo obrigatoria a
comprovacdo de que o paciente ou seu representante legal
recebeu as devidas orientacdes sobre o uso, a conservagao € o
eventual descarte do medicamento.’” (NR)

JUSTIFICACAO

Referendada pelo crescimento excepcional que vem
registrando, a quimioterapia por via oral ¢ sem duvida o presente e o futuro
da oncologia.

No entanto, especialistas da area relatam um problema
preocupante, que diz respeito as dificuldades enfrentadas pelos pacientes
para lidar por conta propria com os medicamentos que, muitas vezes, chegam
a eles por meio de empresas de entrega domiciliar.

Essas dificuldades dizem respeito a forma correta de usar o
medicamento, de conserva-lo para manter suas propriedades e até de
descarta-lo caso ele nao possa continuar a ser utilizado.

Ha relatos inacreditdveis, como a de uma mae que administrou
o medicamento a sua filha usando o liquido conservante em que o produto
chegou a sua residéncia.



Assim, apresentamos esta emenda com o proposito de
aprimorar a redagao do Projeto de Lei n° 6330, de 2019, acrescentando, no §
5° do art. 12, a obrigatoriedade de comprovacdo de que o paciente ou seu

representante legal recebeu as devidas orientagdes sobre o uso, a
conservacao ¢ o eventual descarte do medicamento.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N° - PLEN
(a0 6.330, de 2019)
Modificativa

Modifique-se o texto proposto ao § 5°, do art. 12 da Lei n° 9.656, de 1998,
para a seguinte:

“§ 5° O fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso I e g do
mciso Il deste artigo dar-se-a por meio de rede propria,
credenciada, contratada ou referenciada, diretamente ao
paciente ou ao seu representante legal podendo ser realizado
de maneira fracionada porciclo e devendo ser iniciado em até
uma semana apds a prescricdo médica. ”

JUSTIFICACAO

A presente emenda objetiva estabelecer um prazo maximo deuma semana
para o inicio do fornecimento dos medicamentos antineopldsicos de que trata a
matéria em apreciagao.

Senador ROGERIO CARVALHO
PT — SE

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br



PL 6330/2019
00003

SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora ZENAIDE MAIA PROS | RN

EMENDA N°  -PLEN
(ao PL n® 6330, de 2019)

Insira-se, onde couber, ao PL n° 6330, de 2019:

Art. X° A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 6°-D e com a seguinte redagdo dada ao art. 8°:

“Art. 6°-D. Durante osanos de 2020 e 2021, em carater excepcional,
os indices maximos de reajustes das contraprestagdes pecunidrias dos
planos privados de assisténcia a saide coletivos e de autogestdo serdo
aqueles definidos pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS)
para os planos individuais.

Paragrafo unico. No ano de 2022, o reajuste dos planos de saude
coletivos observara regras de transicdo estabelecidas pela ANS.”

“Art. 8° Esta Lei vigorara enquanto perdurar o estado de
emergéncia de saude internacional decorrente do Covid-19, exceto quanto
aos contratos de que trata o art. 4°-H, que obedecerdo ao prazo de vigéncia
neles estabelecidos, e aos reajustes especificados no art. 6°-D.” (NR)

JUSTIFICACAO

A pandemia causada pelo Covid-19 (SARS-COV-2) exige esforcos em diversas
frentes para seu controle e para que sejam minimizados seus efeitos negativos, tanto no que
tange aos impactos sanitdrios quanto aos impactos economicos.

Em situacdo de normalidade, osreajustes anuais dos planos de satide coletivos —
empresariais ou por adesao —ndo sao regulados pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANYS). Isso ocorre em razio da presungdo de que as empresas, por meio da livre negociagao,
podem acordar, para seus trabalhadores, indices de reajuste adequados. Assim, a Agéncia tem
exercido a competéncia legal a ela atribuida de regular os pregos dos planos de assisténcia
privada a saude apenas para os planos individuais ou familiares.
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Gabinete da Senadora ZENAIDE MAIA PROS | RN

No entanto, com a fragilizacdo econdmica das empresas, especialmente das
micro e pequenas, hd que conferir maior protecao a esse segmento, quando da negociacdo dos
reajustes das mensalidades dos planos de satde. Vislumbramos que os efeitos da atual crise
serdo sentidos para além do periodo deste ano.

Por essa razio, para proteger os trabalhadores e profissionais autdnomos, que
sdo os consumidores finais dos planos privados de assisténcia a saude coletivos, propomos que
os reajustes das contraprestacdes pecunidrias, nos anos de 2020 e 2021, sejam feitos com base
nos mesmos tetos maximos estabelecidos pela ANS para os planos ndividuais ou familiares. A
partir de 2022, os reajustes voltariam a seguir a regra atual, mas com a aplicacdo de regras de
transicdo, para evitar que oS pre¢os sejam recompostos com reajustes abusivos.

Por todo o exposto, solicito o apoio dos Nobres Parlamentares a esta emenda.

Sala das Sessoes, em 3 de junho de 2020.

Senadora ZENAIDE MAIA

PROS/RN
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PL 6330/2019
00004

SENADO FEDERAL
Gabinete Senador Wellington Fagundes

EMENDA N° - PLEN
(ao PL n° 6330, de 2019)

Dé-se ao art. 1° do Projeto de Lei n® 6330, de 2019, a seguinte

c) cobertura de tratamentos antineoplasicos domiciliares de
uso oral e de tratamentos domiciliares de uso oral contra
doengas raras, incluindo medicamentos para o controle de
efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes;

g) cobertura para tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e
domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos para
tratamento de cancer, hemoterapia e tratamentos ambulatoriais
e domiciliares de uso oral contra doengas raras, na qualidade
de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada em ambito de internacao
hospitalar;

§ 4° As coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso Ie g
do inciso 1II deste artigo sdo obrigatérias, em conformidade
com a prescricdo médica, desde que os medicamentos
utilizados estejam registrados no orgdo federal responséavel
pela vigilaincia sanitdria, com uso terapéutico aprovado para
essas finalidades.

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso e g do
mciso II deste artigo dar-se-a por meio de rede propria,
credenciada, contratada ou referenciada, dirctamente ao
paciente ou ao seu representante legal, podendo ser realizado
de manerra fracionada por ciclo.” (NR)”



SENADO FEDERAL
Gabinete Senador Wellington Fagundes

JUSTIFICACAO

Esta emenda que propomos tem a finalidade de tornar também
obrigatoria a cobertura pelos planos privados de assisténcia a satude do
tratamento ambulatorial e domiciliar das doencas raras, tendo em vista que a
possibilidade de esses pacientes receberem o tratamento adequado, de forma
regular e continua, ¢ importante para estabilizar suas condigdes de saude e
reduzir a ocorréncia de complicagdes ¢ a necessidade de internagdes
hospitalares.

Sala das Sessoes,

Senador WELLINGTON FAGUNDES
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

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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Gabinete do Senador Humberto Costa

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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Gabinete da Senadora ZENAIDE MAIA PROS | RN

EMENDA N°

(ao PL 6.330/2019)

Inclua-se, no art. 1° do PL n° 6.330/2019, que visa alterar o art. 12 da Lei n® 9.656/98,

ou onde couber, o seguinte iNCiso:

§6. Nas coberturas a que se referem as alineas “c” do inciso I e “g” do
mnciso II deste artigo, na qualidade de procedimento cuja necessidade
esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito de
mternagdo hospitalar; devem incluir todos os medicamentos orais ou
endovenosos, dieta enteral, fraldas geriatricas ou quaisquer outros
msumos utilizados durante internacdo domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar, com ou sem previsdo contratual, obedecidas as

exigéncias previstas nos normativos vigentes da Anvisa.

JUSTIFICACAO

A presente emenda ao Projeto de lei n° 6330, de 2020, de autoria do Senador Reguffe,
que altera a Lei n® 9.656/98 (Lei dos planos de satde), para ampliar o acesso aos tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral pelos usudrios de planos de assisténcia asatde, colima
garantir, em casos de tratamentos oncologicos, a inclusdo de todos os medicamentos orais ou
endovenosos, dieta enteral, fraldas geriatricas e outros insumos utilizados durante internacao

domiciliar em substituicdo a internagdo hospitalar.

Senado Federal - Anexo1 - 8° andar - CEP 70165-900 - Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2371/2372 - sen.zenaidemaia@senado.leg.br



SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora ZENAIDE MAIA PROS | RN

Cada vez mais, os especialistas chegam a conclusdo de que o tratamento oncologico dos

pacientes em casa, quando ha indicacdo dos médicos assistentes, pode ser mais eficiente.

E isto porque, em casa, proporciona-se conforto e privacidade ao convalescente, bem
como se reduzem as chances de infecgdes. Se isso nao bastasse, aumenta-se o vinculo da pessoa

em recuperagdo com a sua familia, que tende a apresentar maior adesdo ao seu tratamento.

Se ocorre em substituicdo a internacdo hospitalar, o atendimento domiciliar, também
chamado de “home care”, contribui para a melhor gestdo de leitos hospitalares e uso dos
recursos, reduz a superlotagdo de servicos de urgéncia e emergéncia e enseja atendimento mais

humano, mdividualizado.

Quanto ao ponto, ndo ¢ despiciendo pontuar que o fornecimento de insumos e
medicamentos pelos planos de saude, constituem, pois, desdobramentos do atendimento

domiciliar, que substitui o atendimento em ambiente hospitalar.

Sendo assim, deve o plano de satde arcar com o fornecimento de medicamentos (orais
e endovenosos), fraldas geridtricas, de dieta enteral e outros mnsumos, uma vez que sao

necessarios para a continuagdo do tratamento do usudrio/paciente em seu domicilio.

Dai ser licito e fundamental, concluir que o fornecimento de tratamento de cuidados
domiciliares implica na obrigagdo de que o usudrio/paciente continue recebendo em casa os

mesmos cuidados que receberia no hospital, conforme prescricio dos profissionais de saude.

Como bem disse a Ministra Carmen Lucia, em decisdo historica de suspensdo de uma
resolucdo normativa da ANS que estabelecia patamares altissimos para a coparticipagdo em

planos de saude, “saude ndao é mercadoria; vida ndo é negocio; dignidade ndo é lucro”.

Dessa forma, de modo a ajustar o comando legislativo, sugerimos a presente alteracao

e a submetemos aos demais parlamentares, pedindo o apoiamento.

Sala das comissdes, 03 de junho de 2020.
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Senadora ZENAIDE MAIA
PROS/RN
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