CAMARA DOS DEPUTADOS

Altera a Lei n2 9.656, de 3 de junho
de 1998, para dispor sobre o)

processo de atualizacao das
coberturas no ambito da saude
suplementar.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1¢ A Lei n? 9.656, de 3 de Jjunho de 1998,
passa a vigorar com as seguintes alteracgdes:

MATtE . 10, e e e e e e e e e e e

§ 42 A amplitude das coberturas no ambito
da saude suplementar, inclusive de transplantes e
de procedimentos de alta complexidade, seréa
estabelecida em norma editada pela ANS.

S 5¢ As metodologias utilizadas na
avaliagdo de dque trata o § 32 do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os parémetros de
avaliacéao econémica de tecnologias em saude
utilizados em combinacdo com outros critérios,

serdao estabelecidas em norma editada pela ANS,
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assessorada pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, e
terdo ampla divulgacao.

§ 62 As coberturas a que se referem as
alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do caput do
art. 12 desta Lei s&o obrigatdrias, em conformidade
com a prescricdo médica, desde que os medicamentos
utilizados estejam registrados no &érgdo federal
responsavel pela vigilédncia sanitaria, com uso
terapéutico aprovado para essas finalidades,
observado o disposto no § 79 este artigo.

S 79 A atualizacao do rol de
procedimentos e eventos em saude suplementar pela
ANS serada realizada por meio da instauracdo de
processo administrativo, a ser concluido 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 circunsténcias o
exigirem.

§ 89 Os processos administrativos de
atualizacdo 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 deveradao ser
analisados de forma prioritéaria.

§ 9¢ Finalizado o prazo previsto no § 7¢
deste artigo sem manifestacadao conclusiva da ANS no
processo administrativo, serd realizada a incluséao

automdtica do medicamento, do produto de interesse
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para a saude ou do procedimento no rol de
procedimentos e eventos em salde suplementar até
que haja decisdao da ANS, garantida a continuidade
da assisténcia iniciada mesmo se a decisdao for
desfavoravel a incluséo.

S 10. As tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), instituida pela Lei n? 12.401, de
28 de abril de 2011, cuja decisao de incorporacao
ao SUS j& tenha sido publicada, serdo incluidas no
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
no prazo de até 60 (sessenta) dias.

§ 11. O processo administrativo de dque
trata o § 79 deste artigo observara o disposto na
Lei n¢ 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no dque
couber, e as seguintes determinacdes:

I - apresentacdo, pelo interessado, dos
documentos com as informacdes necessarias ao
atendimento do disposto no § 32 do art. 10-D desta
Lei, na forma prevista em regulamento;

IT - apresentacdo do precgco estabelecido
pela Camara de Regulacgao do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

IIT - realizacdo de consulta publica pelo
prazo de 20 (vinte) dias com a divulgacao de
relatédrio preliminar emitido pela Comissdo de

Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
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IV - realizacdo de audiéncia publica, na
hipdétese de matéria relevante, ou gquando tiver
recomendagdo preliminar de ndao 1incorporagao, ou
quando solicitada por no minimo 1/3 (um tercgo) dos
membros da Comissdao de Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar;

V - divulgagdo do relatdrio final de que
trata o § 3¢ do art. 10-D desta Lei da Comissao de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar; e

VI - possibilidade de recurso, no prazo
de até 15 (quinze) dias apdés a divulgacdo do
relatdério final.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissé&o de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar a qual compete assessorar a ANS
nas atribuigdes de que trata o § 49 do art. 10
desta Lei.

§ 12 O funcionamento e a composigédo da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento.

§ 2° A Comissdo de Atualizacgao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar teré
composicdo e regimento definidos em regulamento,
com a participacdo nos processos de:

I - 1 (um) representante indicado pelo

Conselho Federal de Medicina;
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IT - 1 (um) representante da sociedade de
especialidade médica, conforme a &rea terapéutica
ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado
pela Associacdo Médica Brasileira;

IIT - 1 (um) representante de entidade
representativa de consumidores de planos de saude;

IV - 1 (um) representante de entidade
representativa dos prestadores de servicos na saude
suplementar;

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

VI - representantes de &reas de atuacao
profissional da saude relacionadas ao evento ou
procedimento sob anédlise.

§ 392 A Comissdo de Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar deveré
apresentar relatdrio que consideraréa:

I - as melhores evidéncias cientificas
disponiveis e ©possiveis sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade, a eficiéncia, a
usabilidade e a seguranca do medicamento, do
produto ou do procedimento analisado, reconhecidas
pelo o6rgdo competente para o registro ou para a
autorizacdo de usoj;

IT - a avaliacédo econbdmica comparativa

dos beneficios e dos custos em relacdao as

coberturas J& previstas no rol de procedimentos e
eventos em salde suplementar, quando couber; e
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IIT - a andlise de impacto financeiro da
ampliacéo da cobertura no ambito da saude
suplementar.

§ 42 0Os membros indicados para compor a
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar, bem como 0s
representantes designados para participarem dos

processos, deverdo ter formacdo técnica suficiente

para compreensao adequada das evidéncias
cientificas e dos critérios utilizados na
avaliacao.”

A o At

§ 52 O fornecimento previsto nas alineas

c do inciso I e g do inciso II do caput deste

artigo dar-se-& em até 10 (dez) dias apds a

prescricdo médica, por meio de rede proépria,

credenciada, contratada ou referenciada,
diretamente ao paciente ou ao seu representante
legal, podendo ser realizado de maneira fracionada

por ciclo, sendo obrigatdria a comprovacdo de que o

paciente ou seu representante legal recebeu as

devidas orientacdes sobre o uso, a conservagao e o

eventual descarte do medicamento.” (NR)

Art. 22 O disposto nesta Lei aplica-se aos
processos em curso na data de sua publicacdo para a ampliacéo
da cobertura no &dmbito da saude suplementar.

Art. 32 A ANS editard normas para o devido

cumprimento desta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Documento :




CAMARA DOS DEPUTADOS

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

CAMARA DOS DEPUTADOS, 15 de dezembro de 2021.

Z=IEN
ARTHUR LIRA

Presidente da Camara dos Deputados
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