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MEDIDA PROVISORIA N° 1.067, DE 2021

Altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho de
1998, para dispor sobre o processo de
atualizacdo das coberturas no ambito
da saude suplementar.

EMENDA N°

Altere-se o art. 1° da Medida Provisoria n°® 1.067 de 2021, dando a seguinte
redagéo ao inciso | do 8 3° do art. 10-D da Lei 9.656, de 3 de junho de 1998:

"Art. 10-D.

| - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia,
acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade, seguranca do medicamento, do
produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo 6érgdo competente
para o registro ou a para a autorizacao de uso;
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JUSTIFICACAO

Quando a tecnologia proposta tratar-se de procedimento clinico,
cirdrgico/invasivo ou diagnostico/terapéutico, a andlise técnica podera
dispensar a apresentacdo de ensaios clinicos randomizados sempre que 0O
requerente comprovar a existéncia de restricbes de ordem ética ou
impossibilidade fatica para a producédo desse tipo de evidéncia cientifica, por
isso deve-se destacar as condicionantes “disponibilidade e possibilidade” de
obtencdo de evidéncias acerca de determinados parametros da tecnologia, a
exemplo da efetividade. . Na impossibilidade de realizacdo de um estudo
clinico randomizado, outros tipos de evidéncias como estudos comparativos
ndo randomizados, séries de casos e relatos de casos ja sdo considerados e
utilizados por outras instituicbes que realizam avaliacbes de tecnologias em
saude (ATS) ao redor do mundo, a exemplo do NICE na Inglaterra.

Em casos de equipamentos, dispositivos e procedimentos médicos,
muitas vezes os parametros eficiéncia e usabilidade de materiais ou softwares
poderdo representar as melhores evidéncias para se avaliar a incorporacdo ou
nao destas tecnologias.

Sala da Comissao, de setembro de 2021.

Deputada SILVIA CRISTINA
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