CONGRESSO NACIONAL

MEDIDA PROVISORIA
N° 1067, DE 2021

Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualiza¢ao
das coberturas no ambito da saude suplementar.

Mensagem n° 429 de 2021, na origem

Apresentacao de Emendas a Medida Proviséria: 03/09/2021 - 09/09/2021
Deliberacdao da Medida Proviséria: 03/09/2021 - 01/11/2021

Editada a Medida Provisoria: 03/09/2021

Inicio do regime de urgéncia, sobrestando a pauta: 18/10/2021

DOCUMENTOS:
- Medida Provisoria
- Exposicao de Motivos
- Mensagem

Pagina da matéria

Pagina 1de7 Avulso da MPV 1067/2021.



http://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/149718

MEDIDA PROVISORIA N2 1.067, DE 2 DE SETEMBRO DE 2021

Altera a Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, para
dispor sobre o processo de atualizacdo das
coberturas no ambito da saude suplementar.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da

Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 12 A Lein2 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

DA LO. ettt e s e e e s e s e e sneeeea

§ 42 A amplitude das coberturas no dmbito da saude suplementar, inclusive de
transplantes, de procedimentos de alta complexidade e das dispostas nas alineas “c” do
inciso | e “g” do inciso Il do caput do art. 12, serd estabelecida em norma editada pela
ANS.

§ 52 As metodologias utilizadas na avaliacdo de que trata o § 32 do art. 10-D,
incluidos os indicadores e os parametros de custo-efetividade utilizados em combinagao
com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela ANS, assessorada pela
Comissdo de Atualiza¢ao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar.

§ 62 A atualizacdo do rol de procedimentos e eventos em saude suplementar pela
ANS sera realizada por meio da instauragao de processo administrativo, a ser concluido no
prazo de cento e vinte dias, que podera ser prorrogado por sessenta dias corridos quando
as circunstancias exigirem.

§ 72 Finalizado o prazo previsto no § 62 sem manifestagao conclusiva da ANS no
processo administrativo, serd realizada a inclusdo automatica do medicamento, do
produto de interesse para a saude ou do procedimento no rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar até que haja decisao da ANS, garantida a continuidade da
assisténcia iniciada mesmo se a decisao for desfavoravel a inclusao.

§ 82 As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, instituida
pela Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporacdo ao SUS ja tenha
sido publicada, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
no prazo de até trinta dias.

§ 92 O processo administrativo de que trata o § 62 observard o disposto na Lei n?
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9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinacdes:

| - apresentacdo, pelo interessado, dos documentos com as informacdes necessarias
ao atendimento do disposto no § 32 do art. 10-D, na forma prevista em regulamento;

Il - apresentacdo do preco estabelecido pela Camara de Regula¢dao do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

Il - realizagdo de consulta publica com a divulgacao de relatdrio preliminar emitido
pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar;

IV - realizacdo de audiéncia publica, na hipétese de matéria relevante; e

V - divulgacdo do relatério final de que trata o § 32 do art. 10-D da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissdao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar a qual compete assessorar a ANS nas atribui¢cdes de que
trata 0 § 42 do art. 10.

§ 12 O funcionamento e a composicao da Comissdao de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar serdo estabelecidos em regulamento.

§ 22 A Comissdao de Atualizagao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar serd composta, no minimo, por representantes das seguintes entidades:

| - um do Conselho Federal de Medicina;
Il - um do Conselho Federal de Odontologia; e
lIl - um do Conselho Federal de Enfermagem.

§ 32 A Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar deverd apresentar relatério que considerara:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficdcia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca
do medicamento, do produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo érgao
competente para o registro ou a para a autorizacdo de uso;

Il - a avaliacdo econOGmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as
coberturas ja previstas no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar, quando
couber; e

lll - a analise de impacto financeiro da ampliacdao da cobertura no ambito da saude
suplementar.” (NR)

Art. 22 O disposto nesta Medida Provisdria aplica-se aos processos em curso na data de

sua publicacdo para a ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Art. 32 Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 2 de setembro de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.

MP-ATUAL COBERTURAS SAUDE SUPLEM (EM 42 MS)
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EM n® 00042/2021 MS

Brasilia, 9 de Agosto de 2021

Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a vossa elevada consideracdo a proposta de Medida Provisoria que 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 Satde Suplementar
(ANS), e cria a Comissao de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos na Satde
Suplementar.

2. Decorridos 23 (vinte e trés) anos da publicacdo da Lein® 9.656, de 03 de junho de 1998,
que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a satde, e 21 (vinte e um) anos desde a
publicacdo da Lei n®° 9.961 de 28 de janero de 2000, que criou a ANS, foi identificada a
necessidade de se criar, por meio da presente medida proviséria, uma cadmara técnica que assessore
a autarquia na atribuicdo de atualizar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, em moldes
semelhantes aos que a Comissio Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde — Conitec realiza no sistema publico.

3. O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude ¢ atualizado a cada 06 (seis) meses,
conforme estabelecido na Resolugdo Normativa n° 470, de 09 de julho de 2021, e nao ha prazo
fixado para conclusdo dos processos administrativos de amplitude de cobertura do Rol. Neste
sentido, entende-se que colocar na presente medida provisoria parametros semelhantes aos adotados
pela a Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec, ja
consolidados no pais, trard maior seguranca juridica as decisdoes da ANS referentes a atualizagdo da
coberturas no ambito da satde suplementar.

4. Como dito, a medida prevé que sejam fixados prazos para a conclusdo da andlise dos
processos administrativos e critérios, em moldes semelhantes aos da Conitec, determinando que as
avaliagdes sejam finalizadas em até 180 (cento e oitenta) dias. Além disso, fixam-se critérios que
deverdo ser levados em consideracdo nas analises, quais sejam, as evidéncias cientificas sobre a
eficicia, a acuricia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento objeto
do processo, acatadas pelo o6rgdo competente para o registro ou a autorizagdo de uso, a avaliagdo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos na Satde Suplementar, quando cabivel, e a andlise de impacto financeiro
na perspectiva da saude suplementar.
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5. A proposta normativa determina que as avaliagcdes sejam submetidas a consulta publica,
com vistas a qualificar o processo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS), permitindo que a
sociedade se manifeste sobre a recomendagdo prelimmar do colegiado que ird assessorar a ANS na
atribuicdo de atualizar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Apds a manifestacdo, as
contribuicoes deverdo ser avaliadas pelo Orgdo, que emitird recomendagdo final, a ser encaminhada
a autoridade decisora.

6. Prevé-se, também, a possiilidade de realizagio de audiéncia ptblica, com o intuto de
se colher mais evidéncias além das ja constantes no processo, para que a autoridade decisora possa
ampliar os elementos necessarios a tomada de decisdo.

7. A proposta de medida provisoria prevé, ainda, a vedacdo de instauragdo de processo
administrativo que tenha por objeto tecnologias em satide de uso experimental ou sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — Anvisa.

8. Com a presente medida objetiva-se, portanto, que a ANS aprimore ainda mais seus
processos de ATS, conferindo seguranca juridica a autarquia ¢ aos segurados, bem como ampliagdo
da transparéncia, participagdo social e critérios andlogos aos ja utilizados e consolidados no SUS.

9. A urgéncia e relevancia da medida, Senhor Presidente, estdo configuradas na
necessidade de garantir aos brasileiros assistidos por planos e seguros de saude privados o acesso
rapido a tecnologias de satde seguras e devidamente avaliadas por critérios ja destacados, estando o
gestor assegurado, quando de sua tomada de decisdo, que obteve o adequado assessoramento,
baseado em parametros utilizados pelas principais agéncias de Avaliagio de Tecnologias em Saude -
ATS do mundo.

Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes
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MENSAGEM N¢ 429

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 62 da Constituicdo, submeto a elevada deliberacdo de Vossas
Exceléncias o texto da Medida Proviséria n2 1.067, de 2 de setembro de 2021, que “Altera a
Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizacdo das

coberturas no ambito da saude suplementar”.

Brasilia, 2 de setembro de 2021.
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