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EMENDA A MEDIDA PROVISORIA N° 1067, DE 2 DE SETEMBRO DE 2021.

(Da Sra. Deputada Tereza Nelma)

EMENDA N°:

Acrescente o § 10°, ao art. 1° da Medida Provisério 1067, de 2021,
com a seguinte redagéo:

§ 10° - O disposto no § 6° ndo se aplica no caso dos antineoplasicos
domiciliares de uso oral, que neste caso especifico deverao seguir os seguintes
critérios:

| — Quando ja forem aprovados por pelo menos uma agéncia de
saude internacional e a Anvisa, os antineoplasicos domiciliares de uso oral
deverao ser incorporados automaticamente ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar e deverao ser disponibilizados para o usuario
de planos de assisténcia a saude, no prazo maximo de 30 dias.

Il — Quando ndo forem aprovadas por uma agéncia de saude
internacional, o prazo para a Agéncia Nacional de Saude Suplementar analisar
os antineoplasicos domiciliares de uso oral, passa a ser de 30 dias, contados a
partir da data de aprovagdo no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, a Anvisa.

Il — Se no prazo estabelecido no inciso Il, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, aprovar a medicacdo em analise, esse medicamento
devera ser disponibilizado no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar no prazo maximo de 30 dias.

IV - Se no prazo estabelecido no inciso Il, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar se pronunciar de forma negativa e posteriormente este
mesmo antineoplasico domiciliar de uso oral for aprovado por pelo menos uma
agéncia de saude internacional, ele devera seguir o estabelecido no inciso |.

V - Se no prazo estabelecido no inciso Il, a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar ndo se pronunciar de forma conclusiva, quanto a inclusédo

do medicamento em analise, este passa a constar automaticamente do Rol de
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Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar.

VI — A inclusdo no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar dar-se-a até que haja decisao terminativa da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar e fica garantida a continuidade do tratamento de saude

iniciada, mesmo em caso de uma decisao contraria a incluséo.

JUSTIFICATIVA

A Medida Provisoria 1067 de 2021 visa alterar a Lei n°® 9.656, de 03
de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), e cria a Comissdao de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos na Saude Suplementar.

Entretanto por mais meritéria que seja a referida Medida Provisoéria,
ela coloca todas as situacdes de saude nas mesmas condi¢des, quando € de
conhecimento publico que cada situacdo precisa ser tratada com a
particularidade merecida.

Assim € necessario um acréscimo, ao qual proponho com a Emenda
apresentada, objetivando excepcionalizar os tratamentos com antineoplasicos
domiciliares de uso oral para tratamento de cancer entre as coberturas
obrigatérias dos planos privados de assisténcia a saude.

O prazo estipulado de 120 dias, sendo prorrogado por 60 dias, é
uma eternidade e uma sentenga de vida ou morte para um paciente com
cancer que precisa de um medicamento ndo incorporado.

A regulacado de terapias avangadas esta defasada no Brasil pois
70% dos medicamentos quimioterapicos sao de uso oral e, na maioria das
vezes, nao substituiveis por medicamentos endovenosos, sendo a unica
alternativa de tratamento. Com isso, € necessario acelerar o processo de
incorporacao com precificagdo mais eficiente.

Questbes levantadas, como “imprevisibilidade da aprovacao e

concessao dos registros da ANVISA” ou nao eficacia dos quimioterapicos orais,
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coloca em jogo a competéncia da ANVISA, nossa agéncia reguladora que além
de independente, tem sua competéncia reconhecida mundialmente.

Assim como a quimioterapia endovenosa registrada pela Anvisa é
incorporada automaticamente na cobertura dos planos de assisténcia a saude,
queremos garantir que antineoplasicos domiciliares de uso oral, sejam
integrados ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sejam
incorporados com a mesma agilidade e rapidez.

Diante do exposto, apresentamos a emenda que visa agilizar a
incorporagdo dos antineoplasicos domiciliares de uso oral, no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar e assim aperfeicoar

distorcbes da MP 1067 — 02/09/21, nos desafios do tratamento do cancer.

Sala das Comissoes, de setembro de 2021.
/ﬁ%o» QJ@\M@

TEREZA NELMA

Deputada Federal
PSDB/AL
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