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Il - ndo prorroga o prazo de vencimento das contribuigdes retidas.
Art. 22 Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 2 de setembro de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Paulo Guedes

MEDIDA PROVISORIA N2 1.067, DE 2 DE SETEMBRO 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 saude suplementar.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisdria, com forga de lei:

Art. 12 A Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:
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§ 42 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 | e "g" do inciso Il do caput do art. 12, sera estabelecida em norma editada

pela ANS.

§ 52 As metodologias utilizadas na avaliagdo de que trata o § 32 do art. 10-D,
incluidos os indicadores e os parametros de custo-efetividade utilizados em combinagdo
com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela ANS, assessorada pela
Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar.

§ 62 A atualizagdo do rol de procedimentos e eventos em saude suplementar
pela ANS sera 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 circunstancias exigirem.

§ 72 Finalizado o prazo previsto no § 62 sem manifestagdo 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 até que haja decisdo da ANS, garantida a continuidade
da assisténcia iniciada mesmo se a decisdo for desfavoravel a inclusdo.

§ 82 As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec,
instituida pela Lei n2 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporagdo ao
SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar no prazo de até trinta dias.

§ 92 O processo administrativo de que trata o § 62 observara o disposto na Lei n®
9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinagdes:

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

Il - apresentagdo do prego estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos, no caso de medicamentos;

Il - realizagdo de consulta publica com a divulgacdo de relatdrio preliminar
emitido pela Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
Suplementar;

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

V - divulgagdo do relatério final de que trata o § 32 do art. 10-D da Comissdo
de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar." (NR)

"Art. 10-D. Fica instituida a Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salude Suplementar a qual compete assessorar a ANS nas atribuicGes de
que trata o § 42 do art. 10.

§ 12 O funcionamento e a composi¢cdo da Comissdo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar serdo estabelecidos em regulamento.

§ 22 A Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar serd composta, no minimo, por representantes das seguintes entidades:

| - um do Conselho Federal de Medicina;
Il - um do Conselho Federal de Odontologia; e
IIl - um do Conselho Federal de Enfermagem.

§ 32 A Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
Suplementar devera apresentar relatério que considerara:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga do medicamento, do produto ou do procedimento analisado, reconhecidas
pelo érgdo competente para o registro ou a para a autorizagdo de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao
as coberturas ja previstas no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar,
quando couber; e

IIl - a andlise de impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no ambito da
saude suplementar." (NR)

Art. 22 O disposto nesta Medida Provisdria aplica-se aos processos em curso na
data de sua publicagdo para a ampliagdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Art. 32 Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 2 de setembro de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes

Presidéncia da Republica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEM

N2 428, de 2 de setembro de 2021. Encaminhamento ao Congresso Nacional do texto da
Medida Proviséria n2 1.066, de 2 de setembro de 2021.

N2 429, de 2 de setembro de 2021. Encaminhamento ao Congresso Nacional do texto da
Medida Proviséria n2 1.067, de 2 de setembro de 2021.

N2 430, de 2 de setembro de 2021. Restituicdo ao Congresso Nacional de autdgrafos do projeto
de lei que, sancionado, se transforma na Lei n2 14.198, de 2 de setembro de 2021.

N2 431, de 2 de setembro de 2021.
Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos previstos no § 12 do art. 66 da
Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico, o Projeto
de Lei n2 385, de 2021, que "Altera as Leis n%s 8.212, de 24 de julho de 1991, e 8.213, de
24 de julho de 1991, para dispor sobre medidas alternativas de prova de vida para os
beneficiarios da Previdéncia Social durante o estado de calamidade publica reconhecido
pelo Congresso Nacional; e da outras providéncias".

Ouvido, o Ministério do Trabalho e Previdéncia manifestou-se pelo veto ao seguinte
dispositivo do Projeto de Lei:

Art. 1° do Projeto de Lei

"Art. 12 Fica suspensa, até 31 de dezembro de 2021, a comprovagdo de vida
para os beneficiarios do Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), exigida nos termos
do § 82 do art. 69 da Lei n2 8.212, de 24 de julho de 1991, em razdo da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin) decorrente da infecgdo humana
pelo coronavirus SARS-CoV-2."

Razées do veto

"A proposicdo legislativa estabelece que ficaria suspensa, até 31 de dezembro
de 2021, a comprovagao de vida para os beneficiarios do Instituto Nacional do Seguro
Social - INSS, exigida nos termos do disposto no § 82 do art. 69 da Lei n2 8.212, de

24 de julho de 1991, em razdo da emergéncia em salude publica de importancia
nacional decorrente da infec¢do humana pelo coronavirus (covid-19).

Entretanto, em que pese a boa intengdo do legislador, a proposicdo legislativa
contraria o interesse publico, pois a possibilidade de realizagdo da comprovagdo de
vida em decorréncia da emergéncia em saude publica pelo coronavirus (covid-19) ndo
deveria ser suspensa, uma vez que existem diversos meios para a sua efetivacgdo,
inclusive com prazo escalonado. A suspensdo da comprovagdo poderia implicar na
manutengdo e no pagamento indevido de beneficios que deveriam ser cessados.

Ressalte-se que um total superior a 28.700.000 (vinte e oito milhdes e
setecentos mil) segurados efetivaram regularmente a comprovagdo demandada,
conforme constatado pelos dados fornecidos pelo INSS referentes ao biénio 2020-
2021, e os demais beneficidrios, que representam aproximadamente vinte por cento,
poderiam proceder a comprovagdo no periodo de junho de 2021 a abril de 2022, nos
termos da Portaria PRES/INSS n2 1.299, de 12 de maio de 2021, garantido aos
titulares de beneficios um razoavel lapso temporal para planejar e decidir sobre a
melhor forma para realizar o procedimento.

Ademais, dentre as possibilidades de comprovagdo de vida disponibilizadas pelo
INSS, existe o projeto de biometria facial desenvolvido em parceria com o Ministério
da Economia, a Empresa de Tecnologia e Informagdes da Previdéncia Social -
Dataprev e o Servigo Federal de Processamento de Dados - Serpro, inaugurado em
2020, e em nova fase de implantagdo desde fevereiro de 2021, com mais de
5.300.000 (cinco milhdes e trezentos mil) beneficiarios. Destaca-se que existe, ainda,
a opgdo de constituir procurador, conforme previsto no inciso Il do § 82 do art. 69 da
Lei n2 8.212, de 1991, observado o disposto na Resolugdo INSS n2 699, de 30 de
agosto de 2019. Por fim, para aqueles com dificuldades de locomogdo ou para idosos
acima de oitenta anos que ndo tenham constituido procurador ou ndo possuam
representante legal cadastrado, ha a possibilidade de comprovagado de vida por meio
de visita de servidor publico do INSS a residéncia do titular."

Essas, Senhor Presidente, sdo as razdes que me conduziram a vetar o dispositivo
mencionado do Projeto de Lei em causa, as quais submeto a elevada aprecia¢do dos Senhores
Membros do Congresso Nacional.

N2 432, de 2 de setembro de 2021.
Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos previstos no § 1° do art. 66 da
Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico, o Projeto de
Lei n2 12, de 2021, que "Altera a Lei n? 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de Propriedade
Industrial), para dispor sobre a licenga compulsdria de patentes ou de pedidos de patente nos
casos de declaragdo de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de
reconhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional".

Ouvidos, os Ministérios da Economia, da Saude, da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdes e das RelagGes Exteriores manifestaram-se pelo veto aos seguintes dispositivos
do Projeto de Lei:
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"§ 82 O titular da patente ou do pedido de patente objeto de licenga compulséria
devera fornecer as informagGes necessarias e suficientes a efetiva reprodugdo do objeto
protegido pela patente ou pelo pedido de patente e os demais aspectos técnicos
aplicaveis ao caso em espécie, assim como os resultados de testes e outros dados
necessarios a concessdo de seu registro pelas autoridades competentes."

"§ 92 Caso haja material bioldgico essencial a realizagdo pratica do objeto
protegido pela patente ou pelo pedido de patente, o titular devera fornecer tal
material ao licenciado."

"§ 10. Caso o titular da patente ou do pedido de patente se recuse a fornecer
as informagdes ou o material bioldgico de acordo com o que foi determinado pelos
§§ 82 e 92 deste artigo, aplica-se o disposto no art. 24 e no Capitulo VI do Titulo |
desta Lei."

Razdes dos vetos

"A proposicdo legislativa estabelece que o titular da patente ou do pedido de
patente objeto de licenga compulséria deveria fornecer as informagdes necessarias e
suficientes a reprodugdo efetiva do objeto protegido pela patente ou pelo pedido de
patente e os demais aspectos técnicos aplicdveis ao caso em espécie, assim como os
resultados de testes e outros dados necessarios a concessdo de seu registro pelas
autoridades competentes. A proposicdo legislativa estabelece também que, caso haja
material bioldgico essencial a realizagdo pratica do objeto protegido pela patente ou
pelo pedido de patente, o titular deveria fornecer tal material ao licenciado.

Contudo, apesar de meritéria a intengdo do legislador, a proposicdo legislativa
contraria o interesse publico, uma vez que pode trazer caos ao sistema patentario
nacional, podendo suscitar conflitos com as industrias farmacéutica e farmoquimica.
Destaca-se, ainda, que o know how é de titularidade exclusiva da empresa, a qual
tera a prerrogativa de licencia-lo ou nao.

Outrossim, caberia ao licenciado a produgdo de informagbes além daquelas ja
reveladas para adequar a sua planta fabril com vistas a fabricagdo do produto. Essa
situagdo poderia levar um tempo significativo a ponto de o fato gerador para a decretagao
do licenciamento compulsério estar extinto quando da sua produgdo efetiva.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021090300003

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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