Sumario Executivo de Medida Proviséria

Medida Proviséria n? 1.067, de 2021.

Publicacdo: DOU de 3 de setembro de 2021.

Ementa: 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.

Resumo das Disposicoes

A Medida Proviséria (MPV) n? 1.067, de 3 de setembro de 2021, altera a
Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizacdo das

coberturas no @mbito da salde suplementar.
A matéria é composta por 3 artigos.

O art. 1° modifica o0 § 42 do art. 10, inclui os 8§ 52 ao 92 nesse dispositivo e
introduz o art. 10-D na Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998 (Lei dos Planos de
Saude).

O mencionado 8 42 do art. 10 da Lei n? 9.656, de 1998, prevé que a
amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive de transplantes,
de procedimentos de alta complexidade e das dispostas nas alineas ¢ do inciso | e g
do inciso Il do caput do art. 12, seré estabelecida em norma editada pela Agéncia

Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Segundo o 8 59, as metodologias utilizadas na avaliagdo de que trata o § 32
do art. 10-D, inclusive os indicadores e os parametros de custo-efetividade utilizados

em combinacdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela
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ANS, assessorada pela Comisséo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos

em Saude Suplementar.

O 8 69, por sua vez, determina que a atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar (Rol), pela ANS, sera realizada mediante instauracéo
de processo administrativo, com prazo de até cento e vinte dias para a deciséo,
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 serd automaticamente incluido no Rol, até a decisdo final. Nessa
hipdtese, sera garantida a continuidade da assisténcia ja iniciada, ainda que a decisao

seja desfavoravel a incorporacéo (8 79).

De acordo como o 8§ 8% as tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude (CONITEC), cuja decisdo de incorporacdo ao Sistema Unico de
Saude (SUS) ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol no prazo de até trinta

dias.

Pelo disposto no 8§ 99, o processo administrativo de que trata 0 § 62
observara as disposicOes da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o
processo administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal, alem das
sequintes: | — apresentacdo de documentos para cumprimento do disposto no § 32 do
art. 10-D, na forma do regulamento; Il — apresentacdo do preco estabelecido pela
Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso de
medicamentos; 11l — realizacdo de consulta publica com a divulgacdo de relatorio
preliminar emitido pela Comissdo de Atualizacdo do Rol; IV — realizacdo de
audiéncia publica, caso a materia seja relevante; V — divulgacéo do relatorio final de

que trata o 8 32 do art. 10-D da Comisséo de Atualizagéo do Rol.
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Ja o art. 10-D inserido na Lei n? 9.656, de 1998, institui a Comisséo de
Atualizacdo do Rol, a qual compete assessorar a ANS nas atribuicGes de que trata o
84° do art. 10. Segundo o § 1° art. 10-D, o funcionamento e a composicdo da
Comissdo serdo estabelecidos em regulamento, sendo ela composta, no minimo, por
um representante dos Conselhos Federais de Medicina, de Odontologia e de
Enfermagem (8 29). Por forca do § 32, a Comissdo devera apresentar relatorio que
considerara o seguinte: | — evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade
e seguranca de medicamento, produto ou procedimento analisado, reconhecidas pelo
6rgdo competente para 0 registro ou para a autorizacdo de uso; Il — avaliacédo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja
previstas no Rol; 11l — anélise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no

ambito da satde suplementar.

O art. 29 por seu turno, estabelece que o disposto na MPV também se
aplica aos processos em curso, na data de sua publicacdo, de ampliacdo da cobertura

no ambito da saude suplementar.

Por fim, a clausula de vigéncia — art. 32 —, estabelece que a MPV entrara em

vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 3 de setembro de 2021.

Denis Murahovschi
Consultor Legislativo
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