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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 8 5° do art. 10 da Lei 9.656, de 3 de junho de 1998:

8 5° As metodologias utilizadas na avaliacdo de que trata o 8§ 3° do art. 10-D,
incluidos os indicadores e os parametros de avaliacdo econdmica de
tecnologias em saude utilizados em combinagdo com outros critérios, serao
estabelecidas em norma editada pela ANS em até 60 dias, assessorada pela
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar.

JUSTIFICACAO

Para muitas tecnologias em saude, principalmente equipamentos e
dispositivos meédicos, a melhor forma de avalid-las visando decidir sobre
incorpora-las ou ndo em sistemas e servicos de saude, o melhor método
avaliativo a ser empregado pode néo ser a relacdo custo-efetividade, visto
que os ganhos trazidos por tais tecnologias podem ser preponderantemente
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voltados a seguranca e a eficiéncia que tais tecnologias proporcionam, sem
que haja ganho de efetividade adicional. Ademais, para muitas tecnologias
deve-se levar em conta a existéncia de possiveis vieses relacionados ao
servico e a equipe de saude e ao médico que manuseia 0 equipamento ou
dispositivo médico.

Destaque-se ainda que, por vezes, ndo € possivel a realizacdo de
estudos de efetividade clinica para tecnologias como equipamentos médicos e
procedimentos, visto que pode haver impedimentos metodologicos e éticos,
como a impossibilidade de realizacdo de estudos controlados e cegos. Nestes
casos devem ser considerados outros tipos de evidéncias como estudos
comparativos ndo randomizados, séries de casos e relatos de casos.

Assim, para promover maior transparéncia nos critérios de decisao,
€ importante que a ANS deixe claro em normativa prépria, 0s critérios a serem
utilizados para avaliar cada tipo de tecnologia em saude de acordo com suas
caracteristicas especificas (medicamentos, testes diagndsticos, equipamentos
e dispositivos meédicos), seja considerando a relacdo custo-efetividade, a
usabilidade, a seguranca o impacto or¢camentario, o nivel de evidéncia que
foram utilizados para suportar a recomendacéao e decisdo da Agéncia.

Outro aspecto a ser melhorado na redacéo do paragrafo em epigrafe
€ a previsibilidade dos atos normativos e legislativos, que € um dos pontos
cruciais necessarios a provisao de seguranca juridica acerca das acées de um
Estado. Assim, é esperado que, sempre que possivel, como no caso em tela,
as proposicoes legislativas contemplem a previsdo temporal para cumprimento
de determinada atividade que venha a ser proposta.

Considera-se 60 (sessenta) dias, tempo necessario e suficiente para
que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) edite norma para
estabelecimento das metodologias a serem utilizadas na avaliacdo de que trata
o § 3° do art. 10-D, incluidos os indicadores e os parametros de avaliacdo
econbmica de tecnologias em saude utilizados em combina¢cdo com outros
critérios.

Sala da Comissao, de setembro de 2021.

Deputada. SILVIA CRISTINA
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