@ AN Agéncia Nacional de
- Saude Suplementar

NOTA TECNICA DE DISPENSA DE AIR N2 5/2025/DIPRO

TEMA:Tecnologias em saude recomendadas positivamente pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, para incorporag¢do ao Sistema Unico de Satde — SUS.
Tecnologia para incorporacdo ao Rol de Procedimentos e Eventos e Saude.

DIRETORIA: Diretoria de Normas e Habilitagdao dos Produtos - DIPRO

GERENCIA: Geréncia de Cobertura Assistencial e Incorpora¢io de Tecnologias em Saude - GCTIS.

1- INTRODUCAO

Trata-se da apresentacdo das tecnologias em saude recomendadas positivamente pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC, com decisdo
de incorporagdo ao Sistema Unico de Salde — SUS publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU, periodo
de 12 de fevereiro de 2025 a 05 de margo de 2025 , cuja avaliacdo quanto a possivel incorporacdo ao Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde foi realizada nos termos da Nota Técnica n¢
11/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (31903950) em observancia ao paragrafo 10, do art. 10, da
Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998.

2 - DESCRICAO DO PROBLEMA REGULATORIO

Determina o § 10,do art. 10 dalei n? 9.656, de 1998, incluido pela Lei n2 14.307, de 03 de
marco de 2022, que as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC, cuja decisdo de incorporagido ao SUS
ja tenha sido publicada, devem ser incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
no prazo de até 60 (sessenta) dias.

3 - QUAIS OBIJETIVOS SE PRETENDE ALCANCAR?

Busca-se o atendimento do § 10,do art. 10 dalei n? 9.656, de 1998, incluido pela Lei n?
14.307, de 2022, atualizando o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude das tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela CONITEC no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
regulamentada pelo art. 33 da Resolugdo Normativa - RN n2 555, de 14 de dezembro de 2012, por meio
de andlise realizada pelo 6rgdo técnico da Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos - DIPRO, que
limita-se, em sintese, a quatro pontos:

(1) se o procedimento ja consta do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS;

(2) se o procedimento foi efetivamente incorporado as coberturas obrigatérias do Sistema Unico
de Saude — SUS, ou se ocorreu apenas uma amplia¢do de uso, p.ex.;

(3) se foi observada a legislagdo vigente para as situagdes em que a incorporagdo de tecnologia
ocorreu para indicagdo distinta daquela aprovada no registro da ANVISA de uso do medicamento
ou produto; e

(4) a compatibilidade do procedimento incorporado pela CONITEC ao ordenamento juridico
setorial.

4 - MOTIVACAO DO PEDIDO DE DISPENSA DE AIR (§12 do art. 42 do Decreto n? 10.41
de 2020)



Motiva-se o pedido de dispensa de Analise de Impacto Regulatério - AIR nos termos do
gue dispde o inciso Il, do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, por se tratar de ato
normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em norma hierarquicamente superior
(§ 10,do art. 10 dalei n2 9.656, de 1998, incluido pela Lei n2 14.307, de 2022) que ndo permite, técnica
ou juridicamente, diferentes alternativas regulatérias.

5 - CONCLUSAO

Recomenda-se, com fundamento no art. 42, inciso Il, do Decreto n? 10.411, de 2020, a
aprovacdo da dispensa da andlise de impacto regulatério da incorporacao dos procedimentos, na ética
da saude suplementar, por for¢ca do comando trazido pelo § 10, inserido, pela Lei n? 14.307, de 2022, no
art. 10, da Lei n? 9.656, de 1998, que determina a incorporacdo automatica, no prazo de até sessenta
dias, das tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela CONITEC, cuja decisdo de
incorporacdo ao SUS ja tenha sido publicada.

Ademais, adota-se como sucedaneo a Nota Técnica n? 11/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (31903950) na forma do que determina o art. 42, § 12, do Decreto n2 10.411, de 2020.

6 - PRAZO MAXIMO PARA A VERIFICACAO DO ATO NORMATIVO QUANTO
NECESSIDADE DE ATUALIZAGAO DO ESTOQUE REGULATORIO (art. 14 do Decreto n2 10.411/20)

Tendo em vista que a avaliagdao de resultado regulatério - ARR tem previsdo de vigéncia
minima de cinco anos (art. 13, § 32, inciso V, do Decreto n2 10. 411, de 30 de junho de 2020), indicamos
como prazo maximo para a revisao da alteragao do rol de procedimentos e eventos em saude o prazo de
10 anos.

Rio de Janeiro, na data da assinatura eletronica.

I Documento assinado eletronicamente por LUCIANA FINELLI BARROS, Especialista em Regula¢ao de
;‘?EI ] Lj Saude Suplementar, em 16/04/2025, as 13:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| eletrdnica no § 39do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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