COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 148, DE 2015
Apensado: PDC n° 393/2016

Susta a aplicagdo do inciso VI,
paragrafo 1° do Art. 19, da Resolugéo
Normativa n° 338, de 21/10/2013, da
Agéncia Nacional de Saude, que atualiza o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
que constitui a referéncia basica para
cobertura assistencial minima nos planos
privados de assisténcia a saude, contratados
a partir de 1° de janeiro de 1999; fixa as
diretrizes de atengdo a saude; revoga as
Resolugdes Normativas - RN n° 211, de 11
de janeiro de 2010, RN n°® 262, de 1 de
agosto de 2011, RN n° 281, de 19 de
dezembro de 2011 e a RN n° 325, de 18 de
abril de 2013; e da outras providéncias.
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| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo de Sustacdo de Atos
Normativos do Poder Executivo (PDC) n° 148, de 2015, que tem como objetivo
sustar a aplicacao do art. 19, § 1°, VII, da RN n° 338, de 2013, da ANS. O
dispositivo contestado determinava que era permitida a exclusdo assistencial
do fornecimento de medicamentos prescritos durante a internagao hospitalar,
cuja efetividade tivesse sido reprovada pela Comissdo Nacional de

Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Saude — CONITEC.
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Ja o PDC n° 393, de 2016, que tem como objetivo sustar a
aplicagao do art. 26, | e Il, da RN n°® 387, de 2015, da ANS. Os dispositivos
contestados determinavam que as operadoras deveriam garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados na ANVISA, nos casos em que a
indicagao fosse distinta daquela aprovada no registro da Agéncia, desde que a
CONITEC tivesse demonstrado as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento ou do produto para o
uso pretendido; e a ANVISA tivesse emitido, mediante solicitacdo da
CONITEC, autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, dos referidos

medicamentos e produtos.

Esses PDCs, que estao sujeitos ao exame do Plenario, foram
distribuidos, em regime de tramitagcdo ordinaria, as Comissbes de Saude
(CSAUDE), para analise do mérito, e de Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJC), para apreciagcdo do mérito e dos aspectos constitucionais, legais,

juridicos, regimentais e de técnica legislativa.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comisséo de Saude a apreciacao dos Projetos de
Decreto Legislativo de Sustacdo de Atos Normativos do Poder Executivo (PDC)
n°® 148, de 2015, e n° 393, de 2016, quanto ao mérito, no que tange a questdes
referentes ao seu campo tematico e as suas areas de atividade, nos termos
regimentais. Informamos que o enfoque da CSAUDE, neste caso, €& a
contribuicido desses PLs para a Saude Publica. As demais questdes
relacionadas ao mérito constitucional e a constitucionalidade e a juridicidade da

matéria serdo examinadas pela CCJC.

O PDC n° 148, de 2015, tem como objetivo sustar a aplicagao
do art. 19, § 1°, VII, da RN n° 338, de 2013, da ANS. O dispositivo contestado
determinava que era permitida a exclusdo assistencial do fornecimento de
medicamentos prescritos durante a internagdo hospitalar, cuja efetividade

tivesse sido reprovada pela Comissdao Nacional de Incorporagcao de
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Tecnologias do Ministério da Saude — CONITEC. Em razdo da morosidade
para a apreciagao dessa matéria, no entanto, a RN n°® 338, de 2013, da ANS,
que o PDC n° 148, de 2015, pretende sustar parcialmente, foi revogada pela
RN n° 387, de 2015, que também foi revogada pela RN n° 428, de 2017, que,
por sua vez, foi revogada pela RN n° 465, de 2021, que esta vigente
atualmente. A RN n° 465, de 2021, ndo possui dispositivo semelhante ao
contestado pelo PDC n° 148, de 2015.

Ja o PDC n° 393, de 2016, que tem como objetivo sustar a
aplicacdo do art. 26, | e Il, da RN n°® 387, de 2015, da ANS. Os dispositivos
contestados determinavam que as operadoras deveriam garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados na ANVISA, nos casos em que a
indicagao fosse distinta daquela aprovada no registro da Agéncia, desde que a
CONITEC tivesse demonstrado as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento ou do produto para o
uso pretendido; e a ANVISA tivesse emitido, mediante solicitacdo da
CONITEC, autorizacdo de uso para fornecimento, pelo SUS, dos referidos

medicamentos e produtos.

Como informado, a RN n°® 387, de 2015, foi revogada pela RN
n°® 428, de 2017, que, por sua vez, foi revogada pela RN n° 465, de 2021, que
esta vigente atualmente. A RN n° 465, de 2021, entretanto, possui dispositivo
semelhante ao contestado pelo PDC n° 393, de 2016.

O art. 24 da norma vigente, com redagao dada pela RN n°® 555,
de 2022, estabelece que “as operadoras deverao garantir a cobertura de
medicamentos e de produtos registrados pela ANVISA, nos casos em que a
indicagao de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro daquela
Agéncia, quando houver aprovacdo da sua disponibilizagdo no Sistema Unico
de Saude - SUS, nos moldes definidos no disposto no inciso | do paragrafo
unico do art. 19-T da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pela Lei
n° 14.313, de 21 de margo de 2022 e dos §§ 6° e 7° do art. 15 do Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011, incluido pelo Decreto n° 11.161, de 4 de
agosto de 2022”.
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Acreditamos, porém, que a aplicagdo dos critérios da
CONITEC na Saude Suplementar representa uma tentativa de estender as
diretrizes do Sistema Unico de Salude para o setor privado de saude. No
entanto, essa medida entra em conflito com a natureza dos planos de saude,
que tém o objetivo de suplementar o atendimento oferecido pelo sistema
publico, e ndo de replica-lo integralmente. A CONITEC foi criada para
assessorar o Ministério da Saude na avaliacédo e incorporagao de tecnologias
no ambito do SUS. Sua atuagdo € direcionada as necessidades e
particularidades do sistema publico de saude e leva em consideragao critérios

especificos de acesso e disponibilidade de recursos.

Ao aplicar os critérios da CONITEC na Saude Suplementar, a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar esta extrapolando suas competéncias
e impondo restricdes a cobertura dos planos de saude que néo estao previstas
na legislagdo. Essa imposicdo representa uma interferéncia no modelo de
funcionamento estabelecido para a Saude Suplementar, que tem o propdsito
de oferecer uma alternativa de assisténcia a saude para aqueles que buscam

um atendimento diferenciado e suplementar ao oferecido pelo SUS.

Por terem mérito inquestionavel, acreditamos que os PDCs em
apreco tém de ser aprovados. Todavia, como dito, em razdo da morosidade
para a apreciagado dessa matéria, a RN n° 387, de 2015, foi revogada pela RN
n® 428, de 2017, que, por sua vez, foi revogada pela RN n° 465, de 2021, que
estd vigente atualmente. A RN n°® 465, de 2021, todavia, possui dispositivo
semelhante ao contestado pelo PDC n°® 393, de 2016. Assim, ofereceremos

Substitutivo, que determinara a sustagao desse dispositivo.

Em razdo do exposto, 0 nosso voto € pela aprovagao do PDC
n°® 148, de 2015, e do PDC n° 393, de 2016, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado MARCOS TAVARES
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N°
148, DE 2015

Apensado: PDC n° 393/2016

Susta a aplicagdo do art. 24 da
Resolucdo Normativa n° 465, de 24 de
fevereiro de 2021, da Agéncia Nacional de
Saude, que atualiza o Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude, que estabelece a
cobertura assistencial obrigatéria a ser
garantida nos planos privados de assisténcia
a saude contratados a partir de 1° de janeiro
de 1999 e naqueles adaptados conforme
previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3
de junho de 1998; fixa as diretrizes de
atencdo a saude; e revoga a Resolugao
Normativa — RN n°® 428, de 7 de novembro
de 2017, a Resolugcdo Normativa — RN n.°
453, de 12 de margo de 2020, a Resolucao
Normativa — RN n.° 457, de 28 de maio de
2020 e a RN n.° 460, de 13 de agosto de
2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Este Decreto Legislativo susta a aplicacédo do art. 24 da
Resolugcdo Normativa n°® 465, de 24 de fevereiro de 2021, da Agéncia Nacional
de Saude, que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que
estabelece a cobertura assistencial obrigatdéria a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e
naqueles adaptados conforme previsto no artigo 35 da Lei n.° 9.656, de 3 de
junho de 1998; fixa as diretrizes de atengdo a saude; e revoga a Resolugéo
Normativa — RN n°® 428, de 7 de novembro de 2017, a Resolugao Normativa —
RN n.° 453, de 12 de marco de 2020, a Resolugao Normativa — RN n.° 457, de
28 de maio de 2020 e a RN n.° 460, de 13 de agosto de 2020.
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Art 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua
publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado MARCOS TAVARES
Relator
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