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Altera a Lei n¢? 9.656, de 3 de junho
de 1998, para dispor sobre o)

processo de atualizacgao das
coberturas no ambito da saude
suplementar.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 A Lei n¢ 9.656, de 3 de Jjunho de 1998,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

MArtE . 10, i 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, seré
estabelecida em norma editada pela ANS.

§ 52 As metodologias utilizadas na
avaliacdo de que trata o § 3¢ do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os parametros de
avaliacéo econbmica de tecnologias em saude
utilizados em combinacdo com outros critérios,

serdo 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 divulgacgéo.

§ 69 As coberturas a que se referem as
alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do caput do
art. 12 desta Lei sé&o obrigatdrias, em conformidade
com a prescricdo médica, desde que os medicamentos
utilizados estejam registrados no o6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitédria, com uso
terapéutico aprovado para essas finalidades,
observado o disposto no § 79 este artigo.

) 72 A atualizacéao do rol de
procedimentos e eventos em saude suplementar pela
ANS serd realizada por meio da instauracgcdao 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.

§ 82 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 deverdo ser
analisados de forma prioritéaria.

§ 99 Finalizado o prazo previsto no § 7¢
deste artigo sem manifestacdo conclusiva da ANS no
processo administrativo, serd realizada a incluséo

automatica do medicamento, do produto de interesse
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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 decisdao for
desfavoravel a incluséo.

) 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 decisdo de incorporacéo
ao SUS ja& 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 § 72 deste artigo observard 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 § 3¢ do art. 10-D desta
Lei, na forma prevista em regulamento;

IT - apresentacgcdao do prego estabelecido
pela Cémara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

ITIT - realizacdo de consulta publica pelo
prazo de 20 (vinte) dias com a divulgacgao de
relatdério preliminar emitido pela Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude Suplementar;
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IV - realizacdo de audiéncia publica, na
hipétese de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacdo preliminar de nao incorporacgdo, ou
quando solicitada por no minimo 1/3 (um terco) dos
membros da Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar;

V - divulgacado do relatdério final de que
trata o § 32 do art. 10-D desta Lei da Comissédo 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 divulgacao 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 § 4¢ do art. 10
desta Lei.

§ 1¢ O funcionamento e a composigao da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento.

§ 22 A Comissao de Atualizacadao 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;

ITT - 1 (um) representante de entidade
representativa de consumidores de planos de saulde;

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 A&areas de atuacgéao
profissional da saude relacionadas ao evento ou
procedimento sob andlise.

§ 32 A Comissadao de Atualizacado do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar deveré
apresentar relatdério que considerara:

I - as melhores evidéncias cientificas
disponiveis e ©possiveis sobre a eficéacia, a
acuréacia, a efetividade, a eficiéncia, a
usabilidade e a seguranga do medicamento, do
produto ou do procedimento analisado, reconhecidas
pelo o6rgdao competente para o registro ou para a
autorizacdao de usoj;

IT - a avaliacdo econbmica comparativa
dos beneficios e dos custos em relacao as
coberturas Jja& previstas no rol de procedimentos e

eventos em saude suplementar, quando couber; e
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ITT - a anadlise de impacto financeiro da
ampliacéo da cobertura no ambito da saude
suplementar.

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

processos, deverdo ter formagdo técnica suficiente

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

AT . L2 ittt e e e e e e e e e e

§ 52 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

prescricdo médica, por meio de rede prépria,

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

por ciclo, sendo obrigatdéria 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 admbito da saude suplementar.

Art. 3¢ A ANS editard normas para o devido

cumprimento desta Lei no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.
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Esta Lei entra em vigor na data de

40

Art.

publicacéo.

15 de dezembro de 2021.

CAMARA DOS DEPUTADOS,

~

RA

Presidente da Camara dos Deputados

-
ARTHUR LI
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$Pes&Ptacdo: 09/02/2022 20:42 - Mesa

Emendas do Senado ao Projeto de Lei
Conversao n° 29, de 2021 (Medida Provisotf
n°® 1.067, de 2021), que “Altera a Lei n° 9.65|6

de 3 de junho de 1998, para dispor sobre

processo de atualizagdo das coberturas no ambito

da saude suplementar”.

EMS n.29/2021

— -
v A

Emenda n° 1
(Corresponde a Emenda n° 69 — Plen)

Dé-se a seguinte redacao ao § 7° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de
3 de junho de 1998, nos termos do art. 1° do Projeto:

B AN o AR TSRS

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

Emenda n° 2
(Corresponde a Emenda n° 81, da Relatora)

Dé-se a seguinte redacdo aos §§ 8° e 10 do art. 10 da Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 1° do Projeto:

B AN TR TSRS

§ 8° Os processos administrativos de atualizacdo do rol de
procedimentos e eventos em saude suplementar referente aos tratamentos
listados nas alineas “c” 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, prorrogdvel por 60 (sessenta) dias corridos quando as
circunstancias o exigirem.

*CD220272055800 *
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§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), instituida pela Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011,
cuja decisdo de incorporagdo ao SUS ja tenha sido publicada, serdo
analisadas pela ANS para inclusdo no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias, podendo ser
rejeitadas, fundamentadamente, em caso de indisponibilidade aos
prestadores de servigo de saude, no ambito da satde suplementar, ou
caso exista outro impedimento relevante para sua incorporagao.

Emenda n° 3
(Corresponde 2 Emenda n° 76 — Plen)

Apresentacdo: 09/02/2022 20:42 - Mé&sa

Acrescente-se 0 seguinte § 12 ao art. 10 da Lei n® 9.656, de 3

de junho de 1998, nos termos do art. 1° do Projeto:

AT, 10 ettt nes
§ 12. Ficam vedados quaisquer reajustes fora dos prazos definidos
nesta Lei que visem a equilibrar financeiramente os contratos

em decorréncia das incorporagcdes realizadas ao Rol de
Procedimentos.” (NR)

Senado Federal, em 9 de fevereiro de 2022.

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

EMS n.29/2021
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