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I - RELATORIO

Vem ao exame do Plenario o Projeto de Lei de Conversao
(PLV) n° 29, de 2021, oriundo da Medida Provisoria (MPV) n°® 1.067, de 3
de setembro de 2021, que altera a Lei n°9.656, de 3 de junho de 1998, para
dispor sobre o processo de atualizacdo das coberturas no dmbito da saude
suplementar.

A MPV n° 1.067, de 2021, é composta por 3 artigos.

O art. 1° modifica o § 4° do art. 10, inclui os §§ 5° ao 9° nesse
dispositivo e introduz o art. 10-D na Lein® 9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei
dos Planos de Saude).

O mencionado § 4° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998, prevé
que a amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive
de transplantes, dos procedimentos de alta complexidade e das dispostas nas
alineas c do inciso | — tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral,
incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento e adjuvantes — e g do inciso Il — tratamentos antineoplasicos
ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos
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cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada
em ambito de internacdo hospitalar — do caput do art. 12, serd estabelecida
em norma editada pela Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS).

Segundo o § 5°, as metodologias utilizadas na avaliacdo de que
trata o § 3° do art. 10-D, inclusive os indicadores e os parametros de
custo-efetividade utilizados em combinacdo com outros critérios, serao
estabelecidas em norma editada pela ANS, assessorada pela Comissao de
Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar.

O § 6° por sua vez, determina que a atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar (Rol), pela ANS, sera
realizada mediante instauragdo de processo administrativo, com prazo de até
cento e vinte dias para a decisdo, prorrogavel por sessenta dias corridos. Uma
vez decorrido o prazo, sem que haja manifestacdo conclusiva da ANS, o
medicamento, produto de interesse para a saude ou procedimento sera
automaticamente incluido no Rol, até a decisdo final. Nessa hipotese, sera
garantida a continuidade da assisténcia ja iniciada, ainda que a decisdo seja
desfavoravel a incorporagdo (§ 7°).

De acordo como o § 8° as tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC), cuja decisdo de
incorporagio ao Sistema Unico de Saude (SUS) ja tenha sido publicada,
serdo incluidas no Rol no prazo de at¢ trinta dias.

Pelo disposto no § 9°, o processo administrativo de que trata o
§ 6° observara as disposicoes da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que
regula o processo administrativo no ambito da Administra¢do Publica
Federal, além das seguintes: I - apresentacdo de documentos para
cumprimento do disposto no § 3° do art. 10-D, na forma do regulamento; II
- apresentacao do preco estabelecido pela Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos; III - realizagdo de
consulta publica com a divulgacdo de relatorio preliminar emitido pela
Comissdo de Atualizacao do Rol; IV - realizacdo de audiéncia publica, caso
a matéria seja relevante; V - divulgacao do relatorio final de que trata o § 3°
do art. 10-D da Comissao de Atualizacao do Rol.

Ja o art. 10-D inserido na Lei n° 9.656, de 1998, institui a
Comissao de Atualizacdo do Rol, a qual compete assessorar a ANS nas
atribuigdes de que trata o § 4° do art. 10. Segundo o § 1° art. 10-D, o
funcionamento ¢ a composicdo da Comissdo serdo estabelecidos em
regulamento, sendo ela composta, no minimo, por um representante dos
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Conselhos Federais de Medicina (CFM), de Odontologia (CFO) e de
Enfermagem (CFE), segundo o § 2°. Por forca do § 3°, a Comissdo devera
apresentar relatorio que considerara o seguinte: I - evidéncias cientificas
sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguran¢a de medicamento, produto
ou procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgdo competente para o
registro ou para a autorizagao de uso; II - avaliagdo econdmica comparativa
dos beneficios e dos custos em relacdo as coberturas ja previstas no Rol; III
- andlise de impacto financeiro da ampliacao da cobertura no ambito da satide
suplementar.

O art. 2° por seu turno, estabelece que o disposto na MPV
também se aplica aos processos de ampliagdo da cobertura no ambito da
saude suplementar em curso na data de sua publicacao.

Por fim, a clausula de vigéncia — art. 3° — estabelece que a MPV
entrara em vigor na data de sua publicacao.

De acordo com a Exposi¢ao de Motivos, a proposi¢do objetiva
aprimorar o processo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), da
ANS, mediante a utilizagdao de critérios andlogos aos ja consolidados pelo
SUS, conferindo maior seguranca juridica ao processo, além de mais
transparéncia e participagao social.

No prazo regimental comum, fixado no art. 3° do Ato Conjunto
das Mesas da Camara dos Deputados ¢ do Senado Federal n° 1, de 31 de
marco de 2020, foram apresentadas a MPV n° 1.067, de 2021, 68 (sessenta e
oito) emendas de Senadores e Senadoras e¢ de Deputados e Deputadas
Federais.

Na Camara dos Deputados, a Deputada Silvia Cristina foi
designada relatora da matéria e das emendas, em Plenario, pela Comissao
Mista do Congresso Nacional. O relatorio concluiu pela aprovagao da MPV
n° 1.067, de 2021, ¢ das Emendas n*2, 3, 4, 6, 7, 12, 17, 20, 29, 31, 32, 33,
34, 37, 38, 44, 45, 47, 49, 50, 51, 53, 54, 57, 61, 63, 66, 67 ¢ 68, acolhidas
parcial ou integralmente, na forma de um projeto de lei de conversdo
(PLV); e pela rejeicao das Emendas n* 1, 5, 8,9, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 18,
19, 21, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 30, 35, 36, 39, 40, 41, 42, 43, 46, 48, 52, 55,
56, 58, 59, 60, 62, 64, 65, 66, 67 ¢ 68. Em 14 de dezembro, o relatorio foi
aprovado pelo Plenario da Camara dos Deputados, que rejeitou outras quatro
emendas de Plendrio e dois destaques apresentados. O PLV foi, entdo,
encaminhado para o exame do Senado Federal.
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O PLV n° 29, de 2021, aprovado pela Camara dos Deputados,
mantém a esséncia do texto original, com algumas altera¢des, conforme
descrito a seguir. E composto por quatro artigos.

O art. 1° altera a redacdo dos arts. 10, 10-D e 12 da Lei dos

Planos de Saude.

No art. 10, o PLV modifica alguns dispositivos que foram
introduzidos pela MPV (§§ 4° ao 9°), além de acrescentar os §§ 5°-A e 6°-A.
Destacam-se as seguintes alteragdes promovidas pelo PLV nesse dispositivo:

determina a ampla divulgagdo das metodologias
utilizadas na avaliacdo de que trata o § 3° do art. 10-D,
quais sejam o exame das evidéncias cientificas sobre o
produto, a avaliagdo econdmica comparativa € a analise
de impacto financeiro no ambito da saude suplementar (§

59);

torna obrigatorias as coberturas dos produtos a que se
referem as alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do art. 12,
notadamente os antineoplasicos orais de uso domiciliar,
em conformidade com a prescricao medica, desde que os
medicamentos utilizados estejam registrados no o6rgao
federal de vigilancia sanitaria, com uso terapéutico
aprovado para essas finalidades (§ 5°-A);

confere prioridade a analise dos processos de
incorporacdo de antineoplasicos orais de uso
ambulatorial (§ 6°-A);

amplia de trinta para sessenta dias o prazo para a
incorporacdo, no ambito da saude suplementar, de
tecnologias aprovadas pela Conitec, cuja decisdao de
incorporacao ao SUS ja tenha sido publicada (§ 8°);

estabelece o prazo de duragdo de 20 dias para a consulta
publica a ser realizada com a divulgacdo de relatorio
preliminar emitido pela Comissao de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
(inciso III do § 9°);

determina a realizacao de audiéncia publica também nas
hipdteses de  recomendagdao  preliminar  de
nao-incorpora¢ao ou de solicitagdo por, no minimo, um
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terco dos membros da Comissao de Atualizagao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saiude Suplementar
(inciso IV do § 9°);

e possibilita a apresentacdo de recurso no processo
administrativo de analise de incorporacao de tecnologias
em até quinze dias apods a divulgagdo do relatorio final
(inciso VI do § 9°).

O art. 10-D do PLV trata da Comissao de Atualizacao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar:

* de acordo com o § 1°, o funcionamento € a composi¢ao
da Comissao serdo estabelecidos em regulamento;

* 0 § 2° enfatiza que o colegiado terd composicdo e
regimento definidos em regulamento, contando com a
participacdo de representantes indicados das seguintes
entidades: do CFM (inciso I); de sociedade de
especialidade médica, conforme a 4rea terapé€utica ou o
uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela
Associagao Médica Brasileira (inciso II); de entidade de
consumidores de planos de satde (inciso I1I); de entidade
de prestadores de servicos na satde suplementar (inciso
IV); de entidade de operadoras de planos de satde (inciso
V); de areas de atuagdo profissional da saude
relacionadas ao evento ou procedimento sob andlise
(inciso VI). Neste ponto, o PLV difere da MPV, que
previa apenas representantes do CFM, CFO e CFE;

* 0 § 3°dispde sobre os quesitos a serem considerados pelo
relatorio da Comissdo, acrescentando, em relacao aos
parametros ja estabelecidos pela MPV, a eficiéncia e a
usabilidade;

* segundo o § 4° introduzido pelo PLV, os membros
indicados para comporem a Comissdo, assim como os
representantes designados para participarem dos
processos, deverdo ter formagdo técnica suficiente para
compreensdo adequada das evidéncias cientificas e dos
criterios utilizados na avaliacado.

SF/22944.69023-57



O PLV também inova em relacdo a MPV ao dar nova redacao
ao § 5° do art. 12 da Lei dos Planos de Saude para impor prazo maximo de
até dez dias, apoOs a prescricdo médica, para o fornecimento dos produtos
previstos nas alineas ¢ do inciso 1 e g do inciso Il (antineoplasicos
domiciliares de uso oral) —, bem como para tornar obrigatoria a
comprovacao de que o paciente (ou seu representante legal) recebeu as
devidas orientagcoes sobre o uso, a conservacdo e o eventual descarte do
medicamento.

O art. 2° estabelece que, caso aprovada, a lei aplicar-se-a aos
processos para a ampliagao da cobertura no ambito da saude suplementar em
curso na data de sua publicagao.

Por sua vez, o art. 3° do PLV — cujo contetido ndo fazia parte da
MPV - estabelece que cabera a ANS editar normas para o devido
cumprimento das determinacdes previstas no projeto no prazo de até¢ 180
dias.

Por fim, o art. 4°, clausula de vigéncia, determina que, caso
aprovada, a lei entre em vigor na data de sua publicagao.

Foram apresentadas doze novas emendas ao PLV n° 29, de
2021, perante o Plenario do Senado Federal, de nimeros 69 a 80, que serdao
descritas e analisadas adiante.

II - ANALISE

Nos termos do Ato Conjunto das Mesas da Camara dos
Deputados e do Senado Federal n° 1, de 2020, compete ao Plenério, em
substituicdo a Comissdao Mista, emitir parecer sobre a presente matéria.

Cabe ressaltar, inicialmente, que a crescente e acelerada oferta
de novas tecnologias em saude ocorre em um ambiente de constantes
avancos técnico-cientificos, mas também de escassez de recursos, que
precisam ter uma distribuicdo equanime. Assim, tornou-se necessario
regulamentar quais produtos e servigos podem ser fornecidos pelo SUS,
assim como pelo sistema de satide suplementar, € em que circunstancias isso
deve acontecer.

No ambito do SUS, ¢ o Ministério da Satude, assessorado pela
Conitec, que detém as atribui¢gdes de incorporacao, exclusao e alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como de constituicao
e alteragdo de protocolos clinicos ou diretrizes terapé€uticas.
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No que se refere a saude suplementar, o detalhamento da
cobertura assistencial dos planos privados de assisténcia a satde €, por
determinacdo legal, atribuicdo da ANS, a quem compete elaborar o rol de
procedimentos e eventos em saude, conforme dispde o inciso III do art. 4° da
Lein®9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar — ANS e da outras providéncias.

E pertinente que assim seja, pois a ANS ¢ a agéncia reguladora
do setor de saude suplementar e, portanto, detém a expertise para tomar
decisdes técnicas que assegurem o acesso dos beneficiarios aos
procedimentos e as tecnologias de satde, sem comprometer o equilibrio
financeiro do setor, o que poderia trazer prejuizos e, inclusive, inviabilizar a
permanéncia de consumidores no sistema, em face de eventuais aumentos de
custos.

Nesse sentido, até a edicdo da MPV n° 1.067, de 2021, o
processo de atualizacdo do Rol era normatizado pela Resolugdo Normativa
(RN) n° 470, de 9 de julho de 2021, da ANS, que dispoe sobre o rito
processual de atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no
ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Editada recentemente, a RN n°® 470, de 2021, trouxe varias
mudancas em relacdo a sistemadtica anteriormente adotada pela Agéncia,
estabelecida pela RN n°® 439, de 3 de dezembro de 2018, que dispoe sobre o
processo de atualiza¢do periodica do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, ora revogada.

Antes, o Rol era atualizado cada dois anos. O ciclo de
atualizacdo se iniciava com um ato de deliberagdo da Diretoria Colegiada da
ANS, no qual era definido o respectivo cronograma, fixando-se prazo para
apresentagdo das propostas, mediante o preenchimento do “FormRol”,
disponivel no sitio institucional da ANS na internet.

Com a entrada em vigor da nova RN, propostas de atualizagao
do Rol passaram a ser recebidas e analisadas de forma continua pelo 6rgao
técnico competente da Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos
(DIPRO), da ANS, e a lista de coberturas assistenciais obrigatorias e de
diretrizes de utilizacdo, que compdem o Rol, atualizadas semestralmente. O
Rol podera ainda ser atualizado a qualquer tempo, por iniciativa da ANS.

A MPV n°1.067, de 2021, trouxe, contudo, varias modificagdes
nessa sistematica, o que exigira nova regulamentagdao da matéria.
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De fato, a MPV sob analise tornou mais semelhantes os
processos de incorporacao de tecnologias em saude do SUS e do setor de
saude suplementar, além de trazer para a lei disposi¢cdes que antes eram
objeto apenas de regulamentagdo infralegal pela ANS. Com isso, inseriu
inovagdes e modificagdes no processo de alteracdo do Rol. Esse processo,
apontado como moroso, € o Rol, considerado limitado, sempre foram objeto
de criticas das entidades de defesa do consumidor.

Presentemente, a atual emergéncia de satde publica decorrente
da covid-19 e a grave crise sanitaria que enfrentamos tornaram mais graves
e evidentes esses problemas. Disso, conclui-se que a urgéncia ¢ a relevancia
da medida provisoria em andlise estdo configuradas, uma vez que ¢
necessario garantir aos beneficiarios de planos privados de assisténcia a
saude o pronto acesso a tecnologias de saude inovadoras, que sejam seguras
e devidamente avaliadas. Estdo atendidos, portanto, os pressupostos
constitucionais para a ado¢ao da Medida Provisoria, nos termos do caput do
art. 62 da Constitui¢cdo Federal (CF).

No que tange a constitucionalidade da MPV n° 1.067, de 2021,
frisamos que a Unido € competente para legislar concorrentemente a respeito
da protecao e defesa da saude, conforme previsto no art. 24, inciso XII, da
Carta Magna.

Da mesma forma, a matéria nao consta do rol de vedacoes de
edicao de medida provisoria estabelecido no § 1° do art. 62, da Constituigao,
nem da lista de competéncias exclusivas do Congresso Nacional ou de
qualquer de suas Casas (arts. 49, 51 e 52).

Quanto a admissibilidade or¢amentaria e financeira da MPV n°
1.067, de 2021, entendemos que ela ndo conflita com as normas vigentes, em
especial a Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, a Lei do Plano
Plurianual, a Lei de Diretrizes Or¢amentarias ¢ a Lei Or¢camentaria da Unido,
razdo pela qual nos manifestamos por sua adequagdo financeira e
or¢camentaria.

Nao ha obices, ainda, quanto a juridicidade e a técnica
legislativa do PLV n° 29, de 2021.

O mérito da matéria, conforme ja exposto, ¢ evidente. Diante de
uma situagdo emergencial, de calamidade em satde publica, busca-se
garantir o acesso tempestivo dos beneficiarios de planos de satde as
inovagdes terapéuticas, que se mostram cada vez mais necessarias.
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Ademais, consideramos que o PLV n° 29, de 2021, preserva, em
grande medida, a redacdo da MPV n° 1.067, de 2021. Além disso,
entendemos que as modificagdes promovidas pela Camara dos Deputados,
consolidadas no PLV n° 29, de 2021, contribuem para o aperfeicoamento do
texto original.

No que se refere as emendas apresentadas no Plenario desta
Casa Legislativa, ressaltamos a nobre intencdo das Senadoras e Senadores
de aprimorar o conteudo do PLV n° 29, de 2021.

A despeito disso, deixaremos de acatar ou de sugerir
modificagdes de grande monta no texto do PLV n° 29, de 2021,
especialmente em razdo da preméncia para adotar novas medidas que
protejam a saude da populagdo. De fato, devido a grave situacao sanitaria
que vive o Pais, ndo € conveniente introduzir mais alteracdes a sistematica
vigente, o que exigiria discussoes aprofundadas.

Nesse sentido, apenas a Emenda n® 69 — PLEN, do Senador
Carlos Portinho, que altera o art. 10, §7°, da Lei n® 9.656, de 1998, e aumenta
para 180 dias, prorrogavel por mais 90 dias, o prazo para a conclusdo de
processo de avaliacdo da incorporagdo de novas tecnologias ao Rol de
Procedimentos e Eventos na Saude Suplementar, serd acatada totalmente.
Isso porque ¢ razoavel que a ANS disponha de prazo igual ao da Conitec
para proceder as suas avaliacoes de incorporacdo tecnoldgica. Por
conseguinte, restam prejudicadas as Emendas n® 71 e 79 — PLEN, do
Senador Nelsinho Trad, que apresentam teor assemelhado ao da Emenda n°
69 — PLEN.

Contudo, mantivemos o prazo de 120 dias para a conclusdo dos
processos administrativos de atualizacao do rol de procedimentos e eventos
em saude suplementar referentes aos tratamentos antineoplasicos, listados
nas alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do caput do art. 12 da Lei n® 9.656,
de 1998, por considerarmos que essa reducdo de prazo € necessaria para dar
maior efetividade a prioridade de analise desses processos, conforme
determina o § 8° do art. 10 da referida lei, nos termos do art. 1° do PLV n°
29, de 2021.

Quanto a Emenda n° 70 — PLEN, do Senador Carlos Portinho,
que aumenta para 90 dias o prazo para a andlise da incorporagao de novas
tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos na Saude Suplementar, que
ja tenham sido aprovadas pela Conitec, podendo a ANS rejeita-las, desde que
de forma fundamentada, entendemos que, no que tange a possibilidade de
rejeicdo, pela ANS, de tecnologia aprovada pela Conitec, para o SUS, isso
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seria aceitavel, porque ha hipdteses em que o plano de satide ndo pode
incorporar a tecnologia que ¢ oferecida pelo SUS. Consequentemente, a
Emenda n° 70 — PLEN serd acatada parcialmente, na medida em que
permitird a ndo incorporacao de procedimentos que nao estejam disponiveis
ao setor privado.

Ainda no que se refere aos limites de tempo estabelecidos pelo
PLV para a incorporagdo de novas tecnologias a cobertura assistencial dos
planos de satde, a Emenda n°® 77 — PLEN, do Senador Randolfe Rodrigues,
que reduz para 90 dias, prorrogavel por mais 30 dias, o prazo para a
conclusao de processo de avaliagdo da incorporagdo de novas tecnologias ao
Rol de Procedimentos e Eventos na Satde Suplementar, ndo deve ser
acatada, por ser o novo prazo proposto demasiadamente exiguo.

Também a Emenda n°® 72 — PLEN, do Senador Jader Barbalho,
que estabelece prazo de 30 dias para que o funcionamento € a composi¢ao
da Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos ¢ Eventos em Saude
Suplementar sejam estabelecidos em regulamento e insere representante da
Conitec na composicdo desta comissdo, ndo serd acatada, porque ¢
prerrogativa do Poder Executivo fixar prazo para a regulamentacdo das leis.
Além disso, consideramos que o rol de representantes de entidades que
deverdo compor a referida comissdo, constante do § 2° do art. 10-D,
introduzido pelo PLV na Lei n® 9.656, de 1998, nao ¢ taxativo, mas
exemplificativo, sendo que a composi¢ao final da Comissao de Atualizagao
do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar serd estabelecida
em regulamento, conforme dispde o § 1° do art. 10-D. Isso vale da mesma
forma para a Emenda n® 75 — PLEN, do Senador Izalci Lucas, que acrescenta
mais trés representantes de entidades na Comissdo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — da industria farmacéutica
nacional e internacional, da industria de dispositivos médicos € do Conselho
Nacional de Saude —, e para a Emenda n° 78 — PLEN, do Senador Nelsinho
Trad, de igual teor. Consequentemente, essas emendas nao serdo acatadas.

A Emenda n® 73 — PLEN, da Senadora Rose de Freitas, que
inclui a bomba de infusdo de insulina entre as coberturas obrigatorias dos
planos de saude, por sua vez, ndo sera acatada por fugir ao escopo da MPV.

Quanto a Emenda n°® 74 — PLEN, do Senador Jader Barbalho,
que substitui o termo “amplitude” por “referéncia minima”, quando o PLV
se refere a extensao das coberturas dos planos privados de assisténcia a satde
(§ 4° do art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998, nos termos do artigo 1° do PLV n°
29, de 2021), consideramos desnecessaria, pois o texto do PLV ¢
suficientemente claro e ndo d4 margem para restringir ou vedar eventuais
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coberturas que possam ser oferecidas por planos de saude e que nao estejam
previstas no rol da ANS.

A Emenda n° 76 — PLEN, do Senador Humberto Costa, que
veda reajustes fora dos prazos definidos na Lei dos Planos de Saude, que
visem a equilibrar financeiramente os contratos em decorréncia das
incorporacdes tecnoldgicas ao rol de procedimentos, por seu turno, ja foi
apresentada e rejeitada na Camara dos Deputados. Mantemos essa rejeicao,
inclusive por tratar de assunto — reajuste das mensalidades de planos de satde
— que foge ao escopo da presente MPV.

A tultima emenda apresentada, a Emenda n® 80 — PLEN, também
do Senador Humberto Costa, no mesmo sentido da emenda n® 70, do Senador
Portinho, cria uma alternativa para solucionar eventual impossibilidade de
incorporacdo de tecnologia aprovada pela Conitec, no prazo determinado
pelo PLV (60 dias), por exemplo, caso a tecnologia ainda ndo esteja
disponivel para o setor privado ou que tenha algum outro empecilho para sua
incorporacao. Isso seria feito mediante justificativa, pela ANS, ao Ministério
da Saude e a Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar, ¢ a apresentacio de um planejamento para
solucionar o problema. Nesse ponto, concordamos com o Senador Humberto
Costa, por entendemos que o tratamento a ser dado a situagdes de
excepcionalidade — por exemplo, caso a tecnologia a ser incorporada nao
esteja prontamente disponivel aos prestadores de servigo de saude, no ambito
da satde suplementar — deve ser previsto em lei. Por isso, a Emenda n°® 80 —
PLEN sera acatada parcialmente, na forma de emenda apresentada ao final.

III1-VOTO

Diante do exposto, o voto € pelo atendimento dos pressupostos
constitucionais de urgéncia e relevancia, pela adequacdo financeira e
or¢amentaria da Medida Proviséria n° 1.067, de 2021, e, no mérito, por sua
aprovacao nos termos do Projeto de Lei de Conversao n°® 29, de 2021, com
a emenda apresentada a seguir; pelo acolhimento total da emenda n°® 69—
PLEN, restando prejudicadas a Emendas n® 71 e 79-PLEN; pelo
acolhimento parcial das Emendas n° 70 e n° 80—PLEN, na forma da emenda
apresentada na sequéncia; e pela rejei¢cao das demais emendas.

EMENDA N° - PLEN
(a Medida Provisodria n® 1.067, de 2021)
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Dé-se a seguinte redacdo ao § 8° e acrescente-se o seguinte § 12
ao art. 10 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 1° do
Projeto de Lei de Conversdao n° 29, de 2021 (proveniente da Medida
Proviséria n® 1.067, de 2021):

§ 8° Os processos administrativos de atualizagdo do rol de
procedimentos e eventos em saude suplementar referente aos
tratamentos listados nas alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do caput
do art. 12 desta Lei deverdo ser analisados de forma prioritaria e
concluidos no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da data em
que foi protocolado o pedido, prorrogavel por 60 (sessenta) dias
corridos quando as circunstancias o exigirem

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente
pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde — CONITEC, instituida pela Lei n° 12.401, de 28 de
abril de 2011, cuja decisdo de incorporagdao ao SUS ja tenha sido
publicada, serdo analisadas pela ANS para inclusdo no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de até 60
(sessenta) dias, podendo rejeitd-la, fundamentadamente, em caso de
indisponibilidade aos prestadores de servico de satide, no ambito da
satde suplementar, ou exista outro impedimento relevante para sua
incorporagdo.” (NR)

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relatora
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