MENSAGEM N° 429

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 62 da Constituicdo, submeto a elevada deliberacao de Vossas
Exceléncias o texto da Medida Proviséria n® 1.067, de 2 de setembro de 2021, que “Altera a
Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizacao das
coberturas no dmbito da sadde suplementar”.

Brasilia, 2 de setembro de 2021.



EM n® 00042/2021 MS

Brasilia, 9 de Agosto de 2021

Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a vossa elevada considera¢do a proposta de Medida Proviséria que visa
alterar a Lei n° 9.656, de 03 de junho de 1998, para dispor sobre o processo de atualizagio do Rol
de Procedimentos ¢ Eventos em Safide, no dmbito da Agéncia Nacional de Salide Suplementar
(ANS), e cria a Comissdo de Atualizagio do Rol de Procedimentos e Eventos na Saude
Suplementar.

2. Decorridos 23 (vinte e trés) anos da publicagdo da Lei n® 9.656, de 03 de junho de 1998,
que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia 4 salide, e 21 (vinte e um) anos desde a
publicagio da Lei n°® 9.961 de 28 de janeiro de 2000, que criou a ANS, foi identificada a
necessidade de se criar, por meio da presente medida proviséria, uma cimara técnica que assessore
a autarquia na atribui¢io de atualizar o Rol de Procedimentos ¢ Eventos em Saude, em moldes
semelhantes aos que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Satde — Conitec realiza no sistema publico.

3. O Rol de Procedimentos e Eventos em Saide ¢ atualizado a cada 06 (seis) meses,
conforme estabelecido na Resolugdo Normativa n° 470, de 09 de julho de 2021, e ndo héd prazo
fixado para conclusio dos processos administrativos de amplitude de cobertura do Rol. Neste
sentido, entende-se que colocar na presente medida proviséria pardmetros semelhantes aos adotados
pela a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide - Conitec, ja
consolidados no pais, trara maior seguranga juridica as decisdes da ANS referentes a atualizagdo da
coberturas no dmbito da satde suplementar.

4, Como dito, a medida prevé que sejam fixados prazos para a conclusdo da analise dos
processos administrativos e critérios, em moldes semelhantes aos da Conitec, determinando que as
avaliacdes sejam finalizadas em até 180 (cento e oitenta) dias. Além disso, fixam-se critérios que
deverdio ser levados em consideragio nas andlises, quais sejam, as evidéncias cientificas sobre a
eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento objeto
do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagdo de uso, a avaliagdo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos ¢ Eventos na Saude Suplementar, quando cabivel, e a analise de impacto financeiro
na perspectiva da saide suplementar.



5. A proposta normativa determina que as avaliagdes sejam submetidas a consulta publica,
com vistas a qualificar o processo de Avaliagdo de Tecnologias em Satde (ATS), permitindo que a
sociedade se manifeste sobre a recomendagio preliminar do colegiado que ira assessorar a ANS na
atribuicio de atualizar o Rol de Procedimentos ¢ Eventos em Salde. Apés a manifestagdo, as
contribuicdes deverdo ser avaliadas pelo 6rgdo, que emitira recomendagio final, a ser encaminhada
a autoridade decisora.

6. Prevé-se, também, a possibilidade de realizagdo de audiéncia publica, com o intuito de
se colher mais evidéncias além das ja constantes no processo, para que a autoridade decisora possa
ampliar os elementos necessérios a tornada de decisfo.

7. A proposta de medida provisoria prevé, ainda, a vedagdo 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.

8. Com a presente medida objetiva-se, portanto, que a ANS aprimore ainda mais seus
processos de ATS, conferindo seguranga juridica 4 autarquia € aos segurados, bem como ampliagdo
da transparéncia, participagdo social e critérios analogos aos ja utilizados e consolidados no SUS.

9. A urgéncia e relevancia da medida, Senhor Presidente, estdo configuradas na
necessidade de garantir aos brasileiros assistidos por planos e seguros de saide privados o acesso
rapido a tecnologias de satde seguras e devidamente avaliadas por critérios ji destacados, estando o
gestor assegurado, quando de sua tomada de decisdio, que obteve o adequado assessoramento,
baseado em pardmetros utilizados pelas principais agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saide
- ATS do mundo.

Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Marcelo Antonio Cartaxo Queiroga Lopes



