MENSAGEM N2 78

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do art. 66 da Constituicdo, comunico a Vossas Exceléncias que acabo
de sancionar o projeto de lei de conversao que “Altera a Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998,
para dispor sobre o processo de atualizacdo das coberturas no dmbito da satide suplementar”.
Para o arquivo do Congresso Nacional, restituo, nesta oportunidade, dois autdgrafos do texto
ora convertido na Lei n2 14.307, de 3 de marc¢o de 2022.

Brasilia, 3 de margo de 2022.

ATHRADG TATLMENTE

JAIR MESSIAS BOLSONARO
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LEI N© 14.307, DE 3 DE MARCO DE 2022

Altera a Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998,
para dispor sobre o processo de atualizagdo
das coberturas no Aambito da sadde
suplementar.

o PRESIDENTE D A REPUBLICA

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 A Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

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

§ 52 As metodologias utilizadas na avaliagdo de que trata o § 32 do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os pardmetros de avaliagdo econdmica de tecnologias em
satde utilizados em combinagdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada
pela ANS, assessorada pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satde Suplementar, e terdo ampla divulgacio.

§ 62 As coberturas a que se referem as alineas ¢ do inciso | e g do inciso Il do caput
do art. 12 desta Lei sdo obrigatérias, em conformidade com a prescrigdo médica, desde que
os medicamentos utilizados estejam registrados no érgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitdria, com uso terapéutico aprovado para essas finalidades, observado o disposto no §
72 deste artigo.

§ 72 A atualiza¢do do rol de procedimentos e eventos em satide suplementar pela
ANS serd realizada por meio da instauragdo de processo administrativo, a ser concluido no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,
prorrogdvel por 90 (noventa} dias corridos quando as circunstincias o exigirem.

§ 82 Os processos administrativos de atualizacio do rol de procedimentos e eventos
em satde suplementar referente aos tratamentos listados nas alineas ¢ do inciso | e g do
inciso ll 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,
prorrogavel por 60 (sessenta) dias corridos quando as circunstancias o exigirem.

§ 92 Finalizado o prazo previsto no § 72 deste artigo sem manifestagdo conclusiva da
ANS no processo administrativo, serd realizada a inclusdo automdtica do medicamento, do
produto de interesse para a satide 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.

§ 10. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo 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 Satde Suplementar no
prazo de até 60 (sessenta) dias.

§ 11. O processo administrativo de que trata o § 72 deste artigo observard o disposto
na Lein2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinagdes:

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

Il - apresentacdo do preco estabelecido pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

1t - realizacio de consulta publica pelo prazo de 20 (vinte) dias com a divulgagdo de
relatério preliminar emitido pela Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;

IV - realizagdo de audiéncia publica, na hipdtese de matéria relevante, ou quando
tiver recomendacdo preliminar de ndo incorporagao, ou quando solicitada por no minimo
1/3 (um terco) dos membros da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar;

V - divulgacgdo do relatério final de que trata o § 32 do art. 10-D desta Lei da Comissao
de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar; e

VI - possibilidade de recurso, no prazo de até 15 (quinze) dias apds a divulgagdo do
relatdrio final.” {NR)

“art. 10-D. Fica instituida a Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Sadde Suplementar 3 qual compete assessorar a ANS nas atribuicbes de que
trata o § 42 do art. 10 desta Lei.

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



§ 22 A Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde
Suplementar tera composi¢do e regimento definidos em regulamento, com a participagdo
nos processos de:

I - 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

il - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a irea
terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associagdo Médica
Brasileira;

Il - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de
salde;

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 sadde;

VI - representantes de dreas de atuagdo profissional da satide relacionadas ao evento
ou procedimento sob andlise.

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

I - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, a
acurdacia, a efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguranga do medicamento, do
produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo 6rgio competente para o registro
ou para a autorizacdo de uso;

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

Hl - a analise de impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no dambito da satde
suplementar.

§ 42 Os membros indicados para compor a Comissdo de Atualizagio do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, bem como os representantes designados
para participarem dos processos, deverdo ter formagdo técnica suficiente para compreensdo
adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliacdo.”

§ 52 O fornecimento previsto nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso I do caput deste
artigo dar-se-a em até 10 (dez) dias apds a prescrigdo médica, por meio de rede propria,
credenciada, contratada ou referenciada, diretamente ao paciente ou ao seu representante
legal, podendo ser realizado de maneira fracionada por ciclo, sendo obrigatéria a



comprovacio de que o paciente ou seu representante legal recebeu as devidas orientagdes
sobre 0 uso, a conservacao 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 ampliagdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Art. 32 A ANS editard normas para o devido cumprimento desta Lei no prazo de 180
{cento e oitenta) dias.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 3 de marco de 2022; 2012 da Independéncia e 1342 da Republica.

FENADE POTAMNTE

JAIR MESSIAS BOLSONARQ
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sanciono

ASSALE) DMGATIMENTE
JAIR MESSIAS BOLSONARO
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Altera a Lei n® 9.656, de 3 de junho
de 1998, para dispor sobre e}

processo de atualizacgdo das
coberturas no ambito da satde
suplementar.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 12 A Lei n? 9.656, de 3 de 1junho de 1998,
passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

MArt. 10, L e e e

§ 4¢ A amplitude das coberturas no &mbito
da saltde suplementar, inclusive de transplantes e
de procedimentos de alta complexidade, sera
estabelecida em norma editada pela ANS.

S 5¢ As metodologias utilizadas na
avaliagdo de que trata o § 32 do art. 10-D desta
Lei, incluidos os indicadores e os pardmetros de
avaliacgao econdmica de tecnologias em saude
utilizados em combinagdoc com outros critérios,
serdo estabelecidas em norma editada pela ANS,
assessorada pela Comissdc de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saidde Suplementar, e
terdo ampla divulgacgéo.

§ 6° As coberturas a que se referem as

alineas ¢ do inciso I e g do inciso II do caput do
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CAMARA DOS DEPUTADOS

art. 12 desta Lei sao obrigatdrias, em conformidade
com a prescrig¢do médica, desde que os medicamentos
utilizados estejam registrados no &érgdo federal
responsavel pela vigildncia sanitaria, com uso
terapéutico aprovado para essas finalidades,
observado o disposto no § 7¢ deste artigo.

§ 72 A atualizacao do rol de
procedimentos e eventos em salde suplementar pela
ANS serd realizada por meilio da instauracgdo de
processo administrativo, a ser concluido no prazo
de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em
que foi protocolado o pedido, prorrogavel por 90
(noventa) dias corridos guando as circunstancias o
exigirem.

§ B89 O0s processos administrativos de
atualizacdo do rol de procedimentos e eventos em
salude suplementar referente aos tratamentos
listados nas alineas ¢ do inciso I e g do inciso II
do caput do art. 12 desta Leli 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, prorrogavel por 60
(sessenta) dias corridos quando as circunstancias o
exigirem.

§ 99 Finalizado o prazo previsto no § 7¢
deste artigo sem manifestacdo conclusiva da ANS no
processo administrativo, serad realizada a inclusao
automatica do medicamento, do produto de interesse

para a salde ou do procedimento no rol de
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CAMARA DOS DEPUTADOS

procedimentos e eventos em salude suplementar até
que haja decisdo da ANS, garantida a continuidade
da assisténcia iniciada mesmo se a decisdo for
desfavoravel a inclusio.

§ 10. As tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela Comissido Nacional
de Incorporacgidoc de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), instituida pela Lei n¢ 12.401, de
28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporacio
ao SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no
Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar
no prazo de até 60 (sessenta) dias.

§ 11. O processo administrativo de que
trata o § 7¢ deste artigo observard o disposto na
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que
couber, e as seguintes determinacdes:

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

ITI - apresentacdo do preco estabelecido
pela Cémara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos, no caso de medicamentos;

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

Salde Suplementar;

IR

ocumento :



CAMARA DOS DEPUTADOS

IV - realizagdo de audiéncia publica, na
hipdtese de matéria relevante, ou guando tiver
recomendacdo preliminar de ndo incorporag¢do, ou
quando solicitada por no minimo 1/3 (um terco) dos
membros da Comissdo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde Suplemsntar;

V - divulgagido do relatdrio final de que
trata o § 3?2 do art. 10-D desta Lei da Comissdo de
Atualizacgdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar; e

VI - possibilidade de recurso, noc prazo
de até 15 (quinze) dias apds a divulgacédo do
relatério final.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissao de
Atualizacgdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar a qual compete assessorar a ANS
nas atribuicbes de que trata o § 42 do art. 10
desta Lei.

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

§ 22 A Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar tera
composigdo 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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CAMARA DOS DEPUTADOS

II -~ 1 (um) representante da sociedade de
especialidade médica, conforme a &area terapéutica
ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado
pela Associacgdo Médica Brasileira;

ITI - 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 A&reas de atuacgao
profissional da saude relacionadas ao evento ou
procedimento sob andlise.

§ 3° A Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar devera
apresentar relatdrio que consideraré:

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 orgdo competente para o registro ou para a
autorizacgdo de uso;

IT - a avaliagdo econdmica comparativa
dos Dbeneficios e dos custos em relacdo as
coberturas ja previstas no rol de procedimentos e

eventos em saude suplementar, quando couber; e
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CAMARA DOS DEPUTADOS

IITI - a analise de impacto financeiro da
ampliacédo da cobertura no ambito da saude
suplementar.

§ 492 Os membros indicados para compor a
Comissdo de Atualizacido do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar, bem como os
representantes designados para participarem dos
processos, deverdo ter formagdo técnica suficiente
para compreensao adequada das evidéncias
cientificas e dos critérios utilizados na

avaliacdo.”

§ 5¢ O fornecimento previsto nas alineas

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

artigo dar-se-a4 em ateée 10 (dez) dias apds a
prescricdo médica, por meio de rede ©propria,
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 ampliacgdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Art. 32 A ANS -editard normas para o devido

cumprimento desta Lei no prazo de 180 {cento e oitenta) dias.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

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

CAMARA DOS DEPUTADOS, 11 de fevereiro d= 2022.

-

ARTHURLIRA

Presidente da Camara dos Deputados
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25000.115051/2021-07

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria-Geral

OFICIO N 83/2022/SG/PR/SG/PR

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Luciano Bivar

Primeiro Secretario

Camara dos Deputados — Edificio Principal
70160-900 Brasilia/DF

Assunto: Sangdo presidencial.

Senhor Primeiro Secretario,

Encaminho a essa Secretaria a Mensagem com a qual o Senhor Presidente da Reptblica
restitui dois autdgrafos do texto aprovado do Projeto de Lei de Conversdo ne 29, de 2021 (Medida
Provisdria n® 1.067, de 2 de setembro de 2021), que se converteu na Lei n? 14.307, de 3 de margo de
2022.

Atenciosamente,

LUIZ EDUARDO RAMOS
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral
da Presidéncia da Republica

Documento assinado com Certificado Digital por Luiz Eduardo Ramos Baptista Pereira, Ministro de
Estado Chefe da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica, em 04/03/2022, as 18:19, conforme
horério oficial de Brasilia, com o emprego de certificado digital emitido no dmbito da ICP-Brasil, com
fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

N¢ de Série do Certificado: 22791

A autenticidade do documento pode ser conferida informando o cédigo verificador 3217366 ¢ o
codigo CRC 9A31AFEY no site:

Safeced hitps://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador,_externo.php?

: _._!;ngs: acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0
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