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PROCESSO N2: 33910.004933/2023-67

VOTO N2 206/2023/DIPRO

DIRETOR
Diretor de Normas e Habilitacdo dos Produtos
1. ASSUNTO
1.1. Atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Participagao social diferida.
2. DOCUMENTOS RELACIONADOS
2.1. Nota Técnica n? 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (26049223).
2.2. Relatdrio da COSAUDE — UAT n2 71 (26049242).
2.3. Relatério da COSAUDE — UAT n2 74 (26049246).
3. REFERENCIA
3.1. Resolucdao Normativa - RN n2 555, de 14 de dezembro de 2022.
3.2. RN n? 465, de 24 de fevereiro de 2021.
3.3. RN n¢ 548, de 10 de outubro de 2022.
3.4. Lei n? 14.307, de 03 de margo de 2022.
3.5. Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019.
3.6. Lei n29.961, de 28 de janeiro de 2000.
3.7. Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998.
3.8. Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020.
4. RELATORIO E FUNDAMENTAGAO
Senhora e Senhores Membros da Diretoria Colegiada
4.1. Trata-se da proposta de realizacao de Consulta Publica diferida em face das atualizagbes

extraordindrias do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude relacionadas a incorporacdo dos
procedimentos nos moldes do que foi determinado pela Lei n? 14.307, de 03 de mar¢o de 2022, que
alterou a Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998, como se sabe a modificacdo imposta pela referida norma
teve grande impacto na na condugao dos trabalhos geridos pela Diretoria de Normas e Habilitacao dos
Produtos - DIPRO, sobretudo no que se refere a readequacdo do cronograma sendo ajustados os prazos
de realizacdo de todas as fases processuais.

4.2, Dito isso, cumpre destacar alguns pontos:

4.3. Como cedigo, a mudanga mais relevante, imposta pela Lei n? 14.307, de 2022, foi a
transformacdo do regime de alteracdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, passando a
proposta de resolugao normativa a ser apreciada em regime de urgéncia, pelo pequeno lapso temporal
previsto na lei, o que alias foi reconhecido pela Procuradoria Federal junto a ANS por meio do Parecer n?
00055/2021/GECOS/PFANS/PGF/AGU.

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26395832&infra_sistem... 1/3



16/04/2024, 15:12 SEI/ANS - 26068990 - Voto

4.4. Assim, a elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatdrio - AIR, foi dispensada na forma do
gue dispde o inciso I, do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, por se tratar de ato
normativo urgente, servindo a Nota Técnica n? 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (26049223)
como sucedaneo na forma do que estabelece o art. 42, § 22, do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de
2020 e 0 § 59, do art. 69, da Lei n? 13.848, de 25 de junho de 2019.

4.5. Também ndo se elaborou Sumario Executivo, na forma do que estabelece a Resolucdo
Administrativa - RA n2 49, de 13 de abril de 2012, posto que, apesar de se saber que existe um potencial
impacto para o mercado na incorporacao de novas tecnologias, a Lei n? 14.307, de 2022 n3o concedeu
lapso temporal que permitisse tal analise.

4.6. De outro turno, como destacado pelo 6rgdo técnico em sua manifestacdo é necessdrio
excluir o prazo de 07 (sete) dias previsto na Resolu¢cdo Normativa - RN n2 548, de 10 de outubro de 2022 a
fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo de cada Propostas de Incorporagdo ao Rol -
PAR e suas consequéncias elencadas no § 92 do art. 10 da Lei n? 9.656, de 03 de junho de 1998, incluido
pela Lei n? 14.307, de 2022.

4.7. Todos os aspectos da questdo ja foram objeto de andlise, motivo pelo qual é possivel
adotar o relatério e as fundamentagdes constantes da Nota Técnica n2 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (26049223), como motivacdo referenciada, parte integrante deste voto, na forma do que
autoriza o § 12 do art. 50, da Lei do Processo Administrativo Federal (Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de
1999).

4.8. Ademais, nesta oportunidade, deixamos de apresentar a Exposicdo de Motivos; e a
proposta de Resolugdo Normativa para atualiza¢dao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e seus
Anexos tendo em vista que a formulacdo de recomendacdes preliminares foram desfavordveis para as
UAT n2 71 e 74.

4.9, E o relatério e a fundamentacdo. Passo a decidir.
5. VOTO
5.1. Diante do exposto, acolho integralmente a Nota Técnica n? 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-

DIPRO/DIPRO (26049223) e encaminho o presente processo administrativo a Coordenacdo de Apoio a
Diretoria Colegiada — COADC, com a indicacdo de matéria para inclusdo na pauta da 5852 Reunido
Ordindria de Diretoria Colegiada, a ser realizada em 27 de fevereiro de 2023, tendo em vista a preméncia
dos prazos fixados em lei e na forma do que autoriza o pardgrafo Unico, do art. 85, da Resolucao
Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de 2022 (Regimento Interno da ANS); e

5.2. VOTO: (i) pela dispensa da AIR com fundamento no art. 49, inciso |, do Decreto n2 10.411,
de 2020 c/c 0 § 59, do art. 62, da Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019, bem como do Sumario Executivo;

(i) pela autorizagao da realizagdo de Consulta Publica pelo periodo de 20 dias, no periodo
de 02 a 21 de marco de 2023, nos termos do art. 10, § 11, inciso Ill, da Lei n? 9.656, de 1998 c/c o art. 26,
da RN n2 555, de 2022;

(iii) pela exclusdo do prazo de 07 (sete) dias previsto no § 22 do art. 22 da RN n? 548, de
10 de outubro de 2022; e

(iv) pela autorizacdo da realizacdo de Audiéncia Publica, nos termos do previsto no inciso
IV, § 11, do art. 10 da Lei n2 9.656, de 1998, em 10 de marg¢o de 2023, tendo em vista as recomendacgoes
preliminares desfavoraveis apresentadas para as tecnologias: (1) Olaparibe em associacdo a
bevacizumabe para tratamento de manutencado de pacientes adultas com carcinoma epitelial avangado
(estagio FIGO llI-1V) de ovario (incluindo trompa de Falépio ou peritoneal primdrio) com status HRD
positivo e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em
platina, em combinacdo com bevacizumabe (UAT n2 71) e (2) Darolutamida para tratamento de pacientes
com cancer de prostata metastatico hormoénio-sensivel em combinagdao com docetaxel (UAT n2 74).

E como voto.

Rio de Janeiro, na data da assinatura eletrdnica.
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ALEXANDRE FIORANELLI
Diretor de Normas e Habilitagcdao dos Produtos

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Fioranelli, Diretor(a) de Normas e Habilitacdo
dos Produtos, em 23/02/2023, as 16:14, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no §
32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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