PODER LEGISLATIVO
CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2024
(Do Sr. DOUTOR LUIZINHO)

Altera a Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de
2000, para criar a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar e Tecnologia em
Saude - ANS, incluindo competéncias
relacionadas a avaliagdo de tecnologias
em saude e a elaboragao de protocolos
clinicos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, para
criar a Agéncia Nacional de Saude Suplementar e Tecnologia em Saude - ANS,
incluindo competéncias relacionadas a avaliagao de tecnologias em saude e a
elaboracao de protocolos clinicos.

Art. 2° A Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000, passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

"Art. 1° E criada a Agéncia Nacional de Salude Suplementar e
Tecnologia em Saude — ANS, autarquia sob o regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro na cidade do
Rio de Janeiro - RJ, prazo de duracdo indeterminado e atuagao
em todo o territério nacional, com a finalidade de regular e
supervisionar as atividades de saude suplementar, bem como
incorporar, excluir ou alterar tecnologias em saude, no Sistema
Unico de Saude (SUS) e no sistema suplementar de satde, além
de propor, revisar e monitorar protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. (NR)

XLIV - coordenar e realizar a avaliagdo de tecnologias em saude
no ambito da saude suplementar, considerando evidéncias
cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca das
tecnologias, bem como analises econémicas comparativas;
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XLV - elaborar e propor a atualizagdo periodica da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), observando
critérios técnicos e cientificos alinhados as politicas de saude
publica;

XLVI- elaborar e atualizar protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas para o setor suplementar de saude, assegurando a
integracdo com os parametros estabelecidos para o Sistema
Unico de Saude (SUS);

XLVII - promover a incorporagdo, exclusao ou alteracdo de
tecnologias em saltde, no dmbito do Sistema Unico de Salde e
da Saude Suplementar, promovendo a articulagao entre o setor
publico e o suplementar.(NR)

§5° A incorporacédo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -
SUS levara em consideracéo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo orgao
competente para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no
que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou
hospitalar, quando cabivel.(NR)”

“‘Art. 4°-A Para a execugdo das competéncias previstas nos
incisos XLIV a XLVII do artigo 4°, a ANS podera:
| - instituir comités técnicos permanentes, com composi¢ao
multidisciplinar, para emissao de relatorios técnicos conclusivos;
Il - estabelecer cooperagdo técnica com entidades publicas e
privadas, nacionais ou internacionais, para avaliacdo de
tecnologias em saude e elaboragdo de protocolos clinicos;
lll - requisitar informagbes a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), entre outros 6rgdos competentes, para
subsidiar suas decisoes.

§1° As decisbes da ANS sobre a incorporagao, exclusdo ou
alteracao de tecnologias em saude deverao ser publicadas em até
180 (cento e oitenta) dias a contar do protocolo do requerimento,
podendo este prazo ser prorrogado por até 90 (noventa) dias,
mediante justificativa técnica.

§2° As diretrizes estabelecidas nos protocolos clinicos e
terapéuticos da ANS serédo obrigatorias para as operadoras de
planos de saude.
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§3° Os processos administrativos relativos as competéncias
descritas nos incisos XIV e XV do art. 4°, observardo, no que
couber, as disposi¢coes da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
e serdo regulamentados por ato normativo da Diretoria Colegiada.
(NR)’

Paragrafo Unico. A ANS contara, ainda, com a Camara de Saude
Suplementar, de carater permanente e consultivo, e com o Comité
Nacional de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (CONATES),
cuja composigdo e regimento sdo definidos em resolugdo da
Diretoria Colegiada, com fungdo consultiva e deliberativa no
ambito das competéncias previstas nos incisos XLIV a XLVII do
artigo 4° desta Lei. (NR)

Art. 3° Ficam revogados os artigos 19-Q e 19-R da Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990.

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

JUSTIFICAGAO

O projeto de lei apresentado visa incluir, no ambito da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), competéncias relacionadas a
incorporagao, exclusdo e alteragdo de tecnologias em saude, bem como a
elaboragao e revisao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, com base
na expertise desenvolvida pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Essa integragao representa uma resposta a
necessidade de maior celeridade, precisdo técnica e seguranga juridica nas
decisobes relativas a saude suplementar no Brasil.

Atualmente, a CONITEC desempenha papel central na
avaliagdo e incorporagdo de tecnologias no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), conforme disposto na Lei n° 12.401/2011 e no Decreto n° 7.646/2011.
No entanto, no setor suplementar, ndo existe um modelo normativo equivalente
com o mesmo grau de clareza e eficiéncia. A proposta de integrar essas
competéncias a ANS permite adaptar as diretrizes técnicas da CONITEC as
especificidades da saude suplementar, beneficiando diretamente milhdes de
brasileiros que dependem de planos privados de saude.

A inclusdo dessas atribuicbes a ANS proporciona maior
segurancga juridica ao setor, ao assegurar que decisdes técnicas sejam
tomadas com base em protocolos claros e em evidéncias cientificas robustas,
ja consagradas no processo decisério da CONITEC. Além disso, essa
integracdo promove a agilidade administrativa, pois elimina duplicidade de
esforgcos e centraliza a andlise de tecnologias e protocolos em um unico érgao
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regulador, voltado as demandas do setor suplementar e, agora, também a
incorporagao de novas tecnologias nos varios ambitos da atengao a saude.

Por fim, a reorganizagdo proposta reforca a eficiéncia
regulatoria, uma vez que adapta o processo administrativo ja consolidado pela
CONITEC - com etapas de consulta publica, andlise técnica e impacto
econdbmico — as necessidades especificas da saude suplementar, mas
unificando a analise em um s6 6rgdao, a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar e Tecnologia em Saude — ANS. Isso contribuira para a
sustentabilidade do sistema, ao assegurar que as tecnologias adotadas sejam
custo-efetivas e alinhadas as necessidades da populagdo usuaria de planos
privados.

Portanto, a proposta de lei apresentada promove uma
modernizagao necessaria e urgente no arcabouco regulatorio do setor de
saude suplementar e publica no Brasil, fortalecendo a ANS e garantindo uma
regulacdo técnica e eficaz, em beneficio tanto dos usuarios quanto das
operadoras de planos de saude, além de toda a populagcdo atendida pelo SUS.

Diante do exposto, conclama-se o apoio dos nobres pares
para sua aprovagao, reafirmando o compromisso do Parlamento com o
fortalecimento da saude no pais.

Sala das Sessodes, em de de 2024.

Deputado DOUTOR LUIZINHO
Progressistas/RJ
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