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MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA

NOTA TECNICA N° 14/2022/CGEMM/DPDC/SENACON/MJ

PROCESSO N° 08027.000082/2022-10

INTERESSADO: ASSESSORIA ESPECIAL DE ASSUNTOS FEDERATIVOS E
PARLAMENTARES - AFEPAR.

Assunto: ANALISE DO PROJETO DE LEI N° 29, DE 2021, EM FASE DE SANCAO.
Referéncia: Medida Provisoria n® 1.067, de 2 de setembro de 2021.
1. SINTESE

1.1. A Assessoria Especial de Assuntos Federativos e Parlamentares solicitou manifestagao
desta Secretaria, por meio do OFICIO N° 181/2022/AFEPAR/MIJ (17218761), acerca do Projeto de Lei n°
29, de 2021, que “Altera a Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de
atualiza¢do das coberturas no ambito da saude suplementar” (17218627), que se encontra em fase de
sancdo. O referido Projeto de Lei teve origem na Medida Proviséria n° 1.067, de 2 de setembro de 2021
(17244992).

1.2. A Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon) analisou o Projeto de Lei n° 29, de
2021, sob a perspectiva da protecdo e defesa do consumidor.

1.3. Em sintese, esta Nota Técnica é favoravel a sangio integral do referido Projeto de Lei.
DESENVOLVIMENTO
2.1. Segundo sua ementa, o Projeto de Lei n° 29, 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.

2.2. Trata-se da mesma ementa da Medida Provisoria n® 1.067, de 2 de setembro de 2021
(17244992). Para fins de comparacao, foi elaborada Tabela Comparativa em Anexo.

2.3. Ao se comparar o teor dos dois textos, observa-se que o Projeto de Lei possui algumas
atualizagdes, mas nao difere substancialmente, no conteido, da Medida Proviséria que lhe deu origem.
Uma das alteracdes que cabe ser destacada ¢ a inclusdo, no Projeto de Lei, da participagdo mais
representativa na nova Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar, incluindo um representante de entidade representativa de consumidores de planos de satde.

2.4. No mérito, o PL trata de assunto regulatorio da saide suplementar, buscando atualizar a Lei
n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, cerca de 22 anos apos sua publicagao.

2.5. O Brasil, mesmo com um sistema publico e universal de saltde, possui expressiva
participagdo do setor privado como agente de mercado que oferece cobertura de planos/seguros de saude.
Estes compreendem, de acordo com dados da ANS (/ink ANS), cerca de 47 milhdes de beneficiarios, cerca
de 22% da populagdo. Os contratos de plano de saude sdo segmentados de acordo com dois tipos
principais de adesdo: planos de adesdo individual ou familiar, que contam com cerca de 9 milhdes de
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beneficidrios (20% do mercado), e planos de adesdo coletivos, com cerca de 38 milhdes (80% do
mercado).

2.6. O marco da regulacdo do setor de saude suplementar é a Lei n.° 9.656/1998, que dispde
sobre planos e seguros de satde. De acordo com a Lei, cabe a ANS o papel de regular, normatizar,
fiscalizar e incentivar o setor a prover servicos de maior qualidade, além de garantir a manutencao de
regras fundamentais para os beneficiarios de planos de saude. Esta Lei implicou em expressiva
reestruturacdo da atuacdo das operadoras de planos de saude, principalmente com a imposi¢ao aos
contratos de garantia de cobertura minima, incorporagdo tecnologica obrigatdria, restricoes a alguns
reajustes anuais dos prémios e medidas de garantia de capital de solvéncia para as operadoras.

2.7. Em ambito geral, o setor de saude suplementar ¢ regulado também pela Lei n°® 8.078, de 11
de setembro de 1990 (Codigo de Defesa do Consumidor), como norma de ordem publica e interesse social
(CDC, art.1°), além da previsao da propria Lei n.° 9.656/1998:

Art. 35-G.  Aplicam-se subsidiariamente aos contratos entre usudrios e operadoras de
produtos de que tratam o inciso [ € o § 1° do art. 1o desta Lei as disposi¢des da Lei no
8.078, de 1990.

2.8. Por seu turno, as alteragdes propostas no texto do Projeto de Lei dizem respeito a temas
com enfoque na atualizacdo de questdes regulatorias, conforme os excertos abaixo da Exposicdo de
Motivos da MP (17245008):

e “criar, por meio da presente medida proviséria, uma cadmara técnica que assessore a autarquia na
atribuicao de atualizar o Rol de Procedimentos e Eventos em Satide, em moldes semelhantes aos
que a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — Conitec
realiza no sistema publico;

e ‘“parametros semelhantes aos adotados pela a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude — Conitec™;

e “que sejam fixados prazos para a conclusdo da analise dos processos administrativos e critérios, em
moldes semelhantes aos da Conitec”;

e “que as avaliagdes sejam submetidas a consulta publica”;
e “possibilidade de realizacdo de audiéncia ptblica”;

e “avedacdo de instauragdo de processo administrativo que tenha por objeto tecnologias em satde de
uso experimental ou sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa”.

2.9. Destaca-se no Projeto de Lei a inser¢ao de um representante de entidade representativa de
consumidores de planos de satide para participarem dos processos da Comissdo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos ¢ Eventos em Saude Suplementar (Art. 10-D,_§_2°, _inciso III),_o que contribuira para
subsidiar os trabalhos no colegiado com dados, informagdes e analises sob a perspectiva dos direitos e
intereses dos consumidores. Tais representantes, segundo o texto normativo, devem ter "formagdo técnica
suficiente para compreensdo adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacdo"

"os membros indicados para compor a Comissao de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satde Suplementar, bem como os representantes designados para participarem dos processos".

2.10. Conforme se observa do seu teor, o texto do PL busca aprimorar a atuagdo regulatoria da
ANS, com maior seguranga juridica para as empresas ¢ os consumidores, vedacdo a tecnologias nao
validadas, ampliag¢do da transparéncia e participagdo social — incluindo representante dos consumidores de
planos de saude — , bem como utilizagdo de critérios cientificos e econdmicos ja utilizados e validados no
SUS.

3. CONCLUSAO

3.1. Ap0s a andlise realizada, o Projeto de Lei n° 29, de 2021, que teve teve origem na Medida
Proviséria n® 1.067, de 2021, deve ser integralmente sancionado.




A consideragao superior,

ALEXANDRE CARNEIRO PEREIRA

Coordenador de Analise e Orientacao Técnica em Defesa do Consumidor, Substituto

De acordo.

FREDERICO FERNANDES MOESCH

Diretor do Departamento de Prote¢do e Defesa do Consumidor, Substituto
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O tramite deste documento pode ser acompanhado pelo site http://www.justica.gov.br/acesso-a-

3 sistemas/protocolo e tem validade de prova de registro de protocolo no Ministério da Justica e

ANEXO
TABELA COMPARATIVA

Medida Provisoria n° 1.067, de 2021

PLV - Projeto de Lei n° 29, 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 satide suplementar.

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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da
atribui¢@o que lhe confere o art. 62 da Constituicao,
adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de
lei:

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lein® 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar com as seguintes alteragoes:

Art. 1° A Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

§.4° A amplitude das coberturas no ambito da saude
suplementar, inclusive de transplantes, de
procedimentos de alta complexidade e das dispostas
nas alineas “c” do inciso I e “g” do inciso II

§ 4° A amplitude das coberturas no dmbito da
saude suplementar, inclusive de transplantes e de
procedimentos de alta complexidade, sera
estabelecida em norma editada pela ANS.
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do caput do art. 12, sera estabelecida em norma
editada pela ANS.

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

§ 5° As metodologias utilizadas na avaliagdo de
que trata o § 3° do art. 10-D desta Lei, incluidos
os indicadores e os parametros de avaliagdo
economica de tecnologias em saude 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 Saude
Suplementar, e terdo ampla divulgacao.

§ 6° As coberturas a que se referem as alineas ¢ do
inciso I e g do inciso II do caput do art. 12 desta
Lei sdo obrigatérias, em conformidade com a
prescricdo médica, desde que os medicamentos
utilizados estejam registrados no o6rgio federal
responsavel pela vigilancia sanitaria, com uso
terapéutico aprovado para essas finalidades,
observado o disposto no § 7° deste artigo.

§ 6° A atualizagdo do rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar pela ANS serad
realizada por meio da instauragdo de processo
administrativo, a ser concluido no prazo de cento e
vinte dias, que poderd ser prorrogado por sessenta
dias corridos quando as circunstincias exigirem.

§ 7° A atualizagdo do rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar pela ANS sera
realizada por meio da instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido no prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi
protocolado o pedido, prorrogavel por 90
(noventa) dias corridos quando as circunstancias o
exigirem.

§ 8° Os processos administrativos de atualizagao
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
0 exigirem.

§ 7° Finalizado o prazo previsto no § 6° sem
manifestagdo conclusiva da ANS no processo
administrativo, sera realizada a inclusao automatica
do medicamento, do produto de interesse para a
saude ou do procedimento no rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar até que haja decisao
da ANS, garantida a continuidade da assisténcia
iniciada mesmo se a decisdo for desfavoravel a
inclusao.

§ 9° Finalizado o prazo previsto no § 7° deste
artigo sem manifestacdo conclusiva da ANS no
processo administrativo, serd realizada a inclusdo
automatica do medicamento, do produto de
interesse para a saude ou do procedimento no rol
de procedimentos e eventos em saude suplementar
at¢ que haja decisio da ANS, garantida a
continuidade da assisténcia iniciada mesmo se a
decisdo for desfavoravel a inclusao.

§ 8 As tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, instituida pela Lei n® 12.401, de 28
de abril de 2011, cuja decis@o de incorporagdo ao
SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satude (Conitec), instituida pela Lei n® 12.401, de
28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporagdo
ao SUS jé tenha sido publicada, serdo incluidas no




de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
no prazo de até trinta dias.

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.

§ 9° O processo administrativo de que trata o § 6°
observara o disposto na Lei n® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes
determinagoes:

§ 11. O processo administrativo de que trata o § 7°
deste artigo observara o disposto na Lei n°® 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as
seguintes determinagoes:

I - apresentagdo, pelo interessado, dos documentos
com as informagdes necessarias ao atendimento do
disposto no § 3° do art. 10-D, na forma prevista em
regulamento;

I - apresentacdo, pelo interessado, dos
documentos com as informagdes necessarias ao
atendimento do disposto no § 3° do art. 10-D
desta Lei, na forma prevista em regulamento;

IT - apresentacdo do preco estabelecido pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, no
caso de medicamentos;

IT - apresentacdo do prego estabelecido pela
Camara de Regulagdio do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

III - realizacao de consulta publica com a divulgacao
de relatério preliminar emitido pela Comissdo de
Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satude Suplementar;

IIT - realizagdo de consulta publica pelo prazo de
20 (vinte) dias com a divulgagcdo de relatorio
preliminar emitido pela Comissdo de Atualizagao
do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde
Suplementar;

IV - realizagdo de audiéncia publica, na hipdtese de
matéria relevante; e

IV - realizagdo de audiéncia publica, na hipotese
de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacao preliminar de nao incorporagdo, ou
quando solicitada por no minimo 1/3 (um tergo)
dos membros da Comissdo de Atualizacao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Satde
Suplementar;

V - divulga¢do do relatério final de que trata o § 3°
do art. 10-D da Comissao de Atualiza¢ao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar.”
(NR)

V - divulgacdo do relatério final de que trata o §
3° do art. 10-D desta Lei da Comissdo de
Atualiza¢ao do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar; e

VI — possibilidade de recurso, no prazo de até 15
(quinze) dias apos a divulgacdo do relatorio
final.”(NR)

“Art. 10-D.  Fica instituida a Comissdo de
Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satude Suplementar a qual compete assessorar a
ANS nas atribuigdes de que trata o § 4° do art. 10.

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissdao de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar a qual compete assessorar
a ANS nas atribuicdes de que trata o § 4° do art.
10 desta Lei.

§ 1° O funcionamento e a composi¢ao da Comissao
de Atualizagcdo do Rol de Procedimentos ¢ Eventos
em Saude Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento.

§ 1° O funcionamento e a composicao da
Comissao de  Atualizacio do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar
serdo estabelecidos em regulamento.

§ 2° A Comissdao de Atualizacio do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
serd composta, no minimo, por representantes das
seguintes entidades:

§ 2° A Comissao de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
tera composi¢do e regimento definidos em

regulamento, com a participacdo nos Processos
de:

I - um do Conselho Federal de Medicina;

I — 1 (um) representante indicado pelo Conselho
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Federal de Medicina;

II - um do Conselho Federal de Odontologia; e

I — 1 (um) representante da sociedade de
especialidade médica, conforme a éarea terapéutica
ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado
pela Associacdo Médica Brasileira;

III - um do Conselho Federal de Enfermagem.

I — 1 (um) representante de entidade
representativa de consumidores de planos de
saude;

IV. — 1 (um) representante de entidade
representativa dos prestadores de servigos na
saude suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade
representativa das operadoras de planos privados
de assisténcia a saude;

VI - representantes de 4dreas de atuacdo
profissional da satde relacionadas ao evento ou
procedimento sob analise.

§ 3° A Comissdao de Atualizagio do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
deverd apresentar relatdrio que considerara:

§ 3° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
deverd apresentar relatério que considerara:

I - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, do produto ou do procedimento
analisado, reconhecidas pelo 6rgdo competente para
o0 registro ou a para a autorizagao de uso;

I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e
possiveis sobre a eficicia, a acuracia, a
efetividade, a eficiéncia, a wusabilidade e a
seguranca do medicamento, do produto ou do
procedimento analisado, reconhecidas pelo orgao
competente para o registro ou para a autorizagao
de uso;

I - a avaliagdio econOmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja
previstas no rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar, quando couber; e

I - a avaliagdo econOmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relagdo as coberturas
Jé previstas no rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar, quando couber; e

IIT - a analise de impacto financeiro da ampliacdo da
cobertura no ambito da satde suplementar.” (NR)

IIT - a analise de impacto financeiro da ampliacao
da cobertura no &mbito da satde suplementar.

§ 4° Os membros indicados para compor a
Comissao de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar,
bem como os representantes designados para
participarem dos processos, deverao ter formagao
técnica suficiente para compreensao adequada das
evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na
avaliagdo.”

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas ‘c’ do
inciso I e ‘g’ do inciso Il deste artigo dar-se-a, por
meio de rede propria, credenciada, contratada ou

§ 5° O fornecimento previsto nas alineas c¢ do
inciso I e g do inciso II do caput deste artigo dar-
se-a em até 10 (dez) dias apds a prescrigao




referenciada, diretamente ao paciente ou ao seu
representante legal, podendo ser realizado de
maneira fracionada por ciclo, observadas as
normas estabelecidas pelos orgaos reguladores e de
acordo com prescri¢do médica.

(texto entdo vigente da Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998,)

médica, por meio de rede propria, credenciada,
contratada ou referenciada, diretamente ao
paciente ou ao seu representante legal, podendo
ser realizado de maneira fracionada por ciclo,
sendo obrigatéria a comprovacdo de que o
paciente ou seu representante legal recebeu as
devidas orientagdes sobre o0 uso, a conservagao ¢ o
eventual descarte do medicamento.”(NR)

Art. 2° O disposto nesta Medida Provisoéria aplica-
se aos processos em curso na data de sua publicacio
para a ampliagdo da cobertura no ambito da satde
suplementar.

Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos
processos em curso na data de sua publicagdo para
a ampliagdo da cobertura no ambito da saude
suplementar.

Art. 3° A ANS editard normas para o devido
cumprimento desta Lei no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias.

Art. 3° Esta Medida Provisoria entra em vigor na
data de sua publicacao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagdo.

Observacao 1: Principais alteragdes realgadas em amarelo.

Observacao 2: Texto em verde referente a Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998.

Referéncia: Processo n2 08027.000082/2022-10
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