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MP 1.067, de 2021

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

EMENDA MODIFICATIVA

Altere-se 0 §3° do art. 10-D da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, modificado pelo
art. 1° da Medida Provisoria n® 1067, de 2021, que passard a vigorar com a seguinte
redacao:

§ 3° A avaliagdo da A Comissao de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar devera
levar em consideracdo os seguintes aspectos que constarao
no relatério a ser apresentado:

I — as melhores evidéncias cientificas disponiveis e
possiveis sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, do produto ou do
procedimento analisado, reconhecidas pelo oOrgdo
competente para o registro ou a para a autorizacao de uso;

IT - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e
dos custos em relagdo as coberturas ja previstas no rol de
procedimentos e eventos em satde suplementar, quando
couber; e

IIT - a andlise de impacto financeiro da ampliagdo da
cobertura no ambito da satide suplementar." (NR).”
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JUSTIFICATIVA

A Medida Provisoria precisa apresentar uma visdo mais holistica no que
diz respeito as evidéncias cientificas que servirdo para a incorporagao de procedimentos,
diagnosticos e insumos. Desta forma, ndo devemos restringir a andlise, apenas a
revisoes sistematicas e meta-analises, inclusive diante de cenarios onde a existéncia de
estudos clinicos randomizados pode ser inviavel do ponto de vista ético e cientifico.

Por isso, compactuamos com a intencdo do legislador origindrio em
regular a forma de utilizagdo das evidéncias e a necessidade de que evidéncias sejam a
base da atividade de incorporacdo, contudo existe a necessidade de ampliar o rol de
evidéncias, desde que assegurado a imparcialidade, a avaliagdo da eficicia e a seguranca
das intervengdes propostas.

A presente emenda tem, portanto, o objetivo de garantir o
aperfeigoamento da norma de modo a assegurar sua implementagao de modo seguro e
eficaz.

Sala das sessdes, 9 de setembro de 2021

ALEXANDRE PADILHA
Deputado Federal — PT/SP
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