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@ AN Agéncia Nacional de
L\ Satide Suplementar

PROCESSO N2: 33910.030599/2022-16

NOTA TECNICA N2 1/2024/ARINS/SECEX/PRESI

Interessado: Associagdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude - Abimed e Camara de Saude Suplementar
- CAMSS

1. ASSUNTO

1.1. Exposicdo de motivos: Inclusdo de representante do segmento da industria de equipamentos e
dispositivos médicos na Camara de Saude Suplementar — CAMSS; Dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio;
Realizagdo de Consulta Publica; Alteragdo do regimento interno da CAMSS.

2. DO PLEITO E FATOS

2.1. Trata-se de pleito apresentado pela Associagdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude
- Abimed, por meio do Oficio n2 036/2022/ABIMED (24861647), de 15/09/2022, processo SEI 33910.030599/2022-16,
com proposicdo de inclusdo de representante da industria de equipamentos e dispositivos médicos na Camara de
Saude Suplementar - CAMSS.

2.2. Na sequéncia, em 16/11/2022, foi aprovada a nota técnica n? 4/2022/ARINS/SECEX/PRESI (24979890),
gue propOs a alteracdo do Regimento Interno da Camara de Saude Suplementar, Resolucdo Normativa ANS n?
482/2022 e reforcou a oportunidade e conveniéncia de inclusio do segmento da industria de equipamentos e
dispositivos médicos na composi¢cio da Camara de Saltde Suplementar, visando o alcance efetivo da finalidade da
CAMSS e, consequentemente, a ampliagao da participagdao e ausculta social. Tal inclusdao abarca mais um importante
segmento como forma de melhor qualificar a discussdo de temas relevantes ao setor de saude suplementar, em
especial quanto a inovagdo e acesso a tecnologias de saude, particularmente no que se refere a equipamentos e
dispositivos médicos para a assisténcia aos pacientes e para o funcionamento dos servicos de satde, assim como para a
sustentabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) e da satide suplementar.

2.3. Sendo assim, em sua 5812 Reunido Ordinaria realizada em 30/11/2022, a Diretoria Colegiada da ANS
apreciou a proposta de inclusdo do segmento da industria de equipamentos e dispositivos médicos na composi¢do da
Camara de Saude Suplementar (Extrato de Ata 25465993).

2.4. Esta Assessoria de RelagGes Institucionais - ARINS encaminhou a proposta de alteragdo do Regimento
Interno da CAMSS para inclusdo de representagdo do segmento da industria de equipamentos e dispositivos médicos,
processo n2 33910.030599/2022-16, para analise juridica da Procuradoria Federal (PROGE/DICOL/ANS) que emitiu o
parecer n2 00014/2024/GECOS/PFANS/PGF/AGU (29032571) concluindo que as razdes apresentadas ndo se mostraram
suficientes para assegurar a inclusdo de representante da industria de equipamentos e dispositivos médicos na Camara
de Saude Suplementar, por entender que, ao contrario de outras situagcdes em que a Procuradoria reconheceu a
possibilidade de inclusdao de membro na composicdao da CAMSS pelo normativo infralegal, o caso sob andlise veicula
proposta que altera o desenho organizacional criado pela Lei n? 9.961/2000, e que a busca de contribuicbes mais
especificas sobre determinados temas ja se encontrava amplamente assegurada pelos meios de participacdo social,
como em consultas e em audiéncias publicas. Além disso, opinou pela necessidade de realizagdo ou justificativa de
dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica.

2.5. Em seguida, a PROGE emitiu despacho n2 00067/2024/PROGE/PFANS/PGF/AGU (29032601),
considerando deveras importante que a ANS se dedique a explicitar uma motivacdo consistente para o acréscimo de
integrantes no rol da CAMSS, de forma a deixar suficientemente clara sua razdo de decidir e a fim de robustecer a
proposta em comento.
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3. DO APROFUNDAMENTO DA MOTIVA(;AO DE INCLUSAO DE REPRESENTACAO DO SEGMENTO DA
INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICOS NA CAMARA DE SAUDE SUPLEMENTAR — CAMSS

3.1. Primeiramente, cumpre registrar que, conforme disposto na Lei n2 9.961/2000, no Decreto n@
3.327/2000 e na Resolugdo Normativa ANS n2 482/2022 (Regimento Interno da CAMSS), a Cadmara de Salde
Suplementar (CAMSS) faz parte da estrutura organica da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), constituindo-
se em o6rgdo de carater permanente e consultivo, possuindo relevante papel de contribuir para o processo de tomada
de decisdo da Diretoria Colegiada da ANS, apresentando-lhe insumos, informacgdes e as diversas perspectivas existentes
sobre o mesmo tema, no setor de saude suplementar.

3.2 Sendo integrada pelo Diretor-Presidente da ANS, ou seu substituto, na qualidade de Presidente; pelos
demais diretores da ANS; e por representantes de todos os segmentos da sociedade (steakholders) que atuam para o
aprimoramento das rela¢des setoriais no ambito da saude suplementar, é plural a composicdo da CAMSS, descrita no
art. 13 da Lei 9661/2000, e tem o conddo de potencializar o atributo de legitimidade as decisdes eventualmente
tomadas pela ANS.

3.3. Para que tais decisdes encontrem a devida e esperada ressonancia no ambiente econémico regulado e,
em especial, para que haja efetiva participacdo de todos os agentes que comp&em o setor de saude suplementar, com
0 que se pode projetar um ambiente menos conflituoso, no qual o didlogo construtivo seja, de fato, uma forca pujante,
faz-se deveras salutar que a CAMSS, enquanto 6rgdo consultivo permanente da ANS, reflita com a maior precisdo
possivel todos os interesses envolvidos no setor.

3.4. Percebe-se que, tanto a Lei n2 9.961/2000, quanto o Decreto n2 3.327/2000, ao definirem a composicio
representativa da CAMSS, buscaram legitimar e elencar, de maneira institucionalizada, todos os interesses presentes no
ambiente econ6mico submetido a regulagdo da ANS, indicando, portanto, os representantes correspondentes na
composicdo descrita no art. 13 da Lei n? 9661/2000, do que se denota uma justa preocupacdo de que tal 6rgdo
consultivo da ANS tenha aderéncia com a proépria dindmica econGmica existente no setor de saude suplementar. Isso
possibilita a discussdo de temas relevantes ao setor de saude suplementar, o aperfeicoamento do mercado setorial e a
melhoria das relagdes entre seus diversos atores, o que proporciona a ANS condi¢des de exercer seu mister regulatério
com maior eficiéncia e equilibrio.

3.5. Assim, cabe mesmo a ANS uma constante avaliacdo a respeito do grau de aderéncia do érgao que |lhe
serve de apoio para tomada de decisGes ao ambiente econémico sobre o qual a regulagdo gera seus efeitos, seja de
forma direta ou indireta. Afinal, ao que parece, o escopo traduzido no elenco previsto no art. 13 da Lei n2 9661/2000 é
o de reunir todos os interesses envolvidos no setor de saude suplementar, de sorte a viabilizar um drgdo de apoio a
ANS que consiga efetivamente expressar e canalizar as diversas perspectivas existentes no ambiente econémico, cuja
transformacdo é ndo apenas natural como esperada.

3.6. Nesta linha, enquanto Agéncia Reguladora do setor de saude suplementar, parece mesmo competir a
ANS constante verificacdo de que os representantes formalmente incluidos na CAMSS tém a aptiddo de canalizar todos
os interesses presentes no ambiente econdmico, justamente para que seja atendida a expectativa legal embutida no
art. 13 da Lei 9661/2000 de ampla participacdo social no processo de tomada de decisdo da Diretoria Colegiada da ANS
e, com isso, obter a maior medida possivel de legitimidade aos atos praticados.

3.7. Deste modo, ainda que seja certa a preocupagdo com o respeito aos limites legais da competéncia
atribuida a ANS, tal como apontado no parecer da PROGE, em relacdo a possibilidade de elastecer o rol de integrantes
da CAMSS, cabe mesmo a ANS sopesar todos os valores que |he foram encarecidos por ocasido de sua instituicdo e,
através de um juizo motivado de ponderacao, proceder a escolha que melhor os acomode e potencialize.

3.8. Destarte, a inclusdo do segmento da industria de equipamentos e dispositivos médicos na CAMSS muito
contribuird com a diretoria colegiada desta agéncia reguladora, em matérias relativas a inovac¢do e acesso a tecnologias
de saude, particularmente no que se refere a equipamentos e dispositivos médicos para a assisténcia aos pacientes e
para o funcionamento dos servicos de satde, assim como para a sustentabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS) e
da saude suplementar, como a avaliacdo de tecnologias em saude para incorporagdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.

3.9. Dessa forma, apresenta-se como elemento indutor e esta vinculada a melhor consecucdo das finalidades
institucionais da ANS, previstas no art. 42 da Lei 9661/2000, quais sejam: inciso XXI - monitorar a evolugdo dos pregos
de planos de assisténcia a saude, seus prestadores de servigos, e respectivos componentes e insumos; inciso XXIII -
fiscalizar as atividades das operadoras de planos privados de assisténcia a saude e zelar pelo cumprimento das normas
atinentes ao seu funcionamento; inciso XXIV - exercer o controle e a avaliagdo dos aspectos concernentes a garantia de
acesso, manutengao e qualidade dos servigos prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras de planos privados
de assisténcia a saude; e inciso XXVI - fiscalizar a atuacdo das operadoras e prestadores de servicos de saude com
relacdo a abrangéncia das coberturas de patologias e procedimentos.

3.10. Ademais, ndo se deve esquecer que o setor econdmico regulado estd em constante transformacao,
sobretudo o de saude, em razdo do avanco acelerado da tecnologia, da expressiva judicializacdo no setor e, mais
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recentemente, pelas altera¢des legais promovidas no marco regulatdrio pelas Leis n2 14307/2021 e n? 14454/2022 que
trouxeram desafios ainda mais complexos para ANS, quais sejam:

e as novas regras de avaliacdo da incorporacdo de medicamentos no Rol, ja que, agora, a cobertura de qualquer
medicamento na saude suplementar é obrigatéria, em conformidade com a prescricdo médica, desde que os
medicamentos utilizados estejam registrados no drgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, com uso
terapéutico aprovado para essas finalidades e;

e acobertura de tratamentos ou procedimentos prescritos por médico ou odontdlogo assistente que ndo estejam
previstos no rol deverdo ser autorizadas pelas operadoras, desde que exista comprovacgdo da eficacia, a luz das
ciéncias da saude, baseada em evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou existam recomendacgées pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), ou exista
recomendacdo de, no minimo, 1 (um) érgdo de avaliacdo de tecnologias em saude que tenha renome
internacional, desde que sejam aprovadas também para seus nacionais.

3.11. Por fim, ainda em virtude do advento das leis citadas acima, a inclusdo da industria de equipamentos e
dispositivos médicos na Camara favorece o estabelecimento de um didlogo mais construtivo, robusto e sustentavel, na
medida em que muitos dos pedidos de incorporacao de tecnologias estdo relacionados a equipamentos e dispositivos
médicos.

4. DAS JUSTIFICATIVAS PARA A DISPENSA DE REALIZAGCAO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR) E
PARA REALIZAGAO DE CONSULTA PUBLICA (CP)

4.1. A fim de contribuir para o alcance efetivo das finalidades institucionais da ANS, previstas no art. 42 da Lei
9661/2000, e da CAMSS, com a ampliacdo da participagdo e ausculta social, saudaveis para o ambiente regulatério,
propde-se a alteracdo do Regimento Interno da Camara de Saude Suplementar, Resolu¢do Normativa ANS n2 482/2022,
com a inclusdo do segmento da industria de equipamentos e dispositivos médicos na CAMSS.

4.2. No que se refere a dispensa de realizacdo de analise de impacto regulatério, torna-se oportuno destacar
que, conforme o Decreto n2 10.411, de 30 junho de 2020, depara-se com a seguinte definicdio do que vém a ser
normas de notdrio baixo impacto regulatdrio, a saber: (a) ndo provoguem aumento expressivo de custos para os
agentes econdmicos ou para os usuarios dos servicos prestados; (b) ndo provoquem aumento expressivo de despesa
orcamentdria ou financeira; e (c) ndo repercutam de forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranca,
ambientais, econébmicas ou sociais.

4.3, Dessa forma, é lidimo concluir que a alteragao do Regimento Interno da CAMSS deve ser enquadrada
como norma de notdrio baixo impacto regulatério, o que, conforme dispde o art. 49, inciso lll, do Decreto acima
citado, dispensa a realizagdo obrigatéria da respectiva Andlise de Impacto Regulatério (AIR), mediante decisdo
fundamentada da Diretoria Colegiada da ANS, sendo vejamos:

“Art. 42 A AIR poderd ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do drgdo ou da entidade competente,

nas hipoteses de:

| - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes definidos em norma hierarquicamente superior que

ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatorias;

11l - ato normativo considerado de baixo impacto” (énfases acrescidas)
4.4, Quanto a consulta publica, com o propésito de conferir ainda mais transparéncia ao processo, propéem-
se a realizacdo de consulta publica destinada a coletar contribui¢cGes acerca da proposta de inclusdo do segmento da
industria de equipamentos e dispositivos médicos na composicdo da Camara de Saude Suplementar.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

5.1. Oficio n2 036/2022/ABIMED (24861647);

5.2. Nota Técnica n2 4/2022/ARINS/SECEX/PRESI (24979890)

5.3. Parecer n2 00014/2024/GECOS/PFANS/PGF/AGU (29032571);
5.4, Despacho n2 00067/2024/PROGE/PFANS/PGF/AGU (29032601);
5.5. Minuta de Norma ARINS 29070202.

6. CONCLUSAO
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6.1. Diante de todo o exposto, a inclusdo do segmento da industria de equipamentos e dispositivos médicos
na Camara de Saude Suplementar, mediante a realizacdo de consulta publica, além de dispensar a realizagdo de AIR,
pelos argumentos apresentados acima, é elemento indutor e estd vinculada a melhor consecu¢dao das finalidades
institucionais da ANS, previstas no art. 42 da Lei n? 9661/2000, o que revela a maximizacdo de todos os valores e
principios que informam sua atuacdo institucional, conformando, portanto, a juridicidade do ato. Ademais, contribui
para o alcance efetivo da finalidade da CAMSS e, consequentemente, a ampliagcdo da participacdo e ausculta social,
abarcando mais um importante segmento como forma de melhor qualificar a discussdo de temas relevantes ao setor
de saude suplementar, em especial quanto a pesquisa cientifica e tecnoldgica no pais.

6.2. Portanto, encaminhamos, para ser submetida a consulta publica, a minuta de
norma 29070202, propondo a alteragao do Regimento Interno da Camara de Saude Suplementar, Resolucao Normativa
ANS n? 482/2022, com a seguinte redacéo:

“

Art. 32 A Camara de Saude Suplementar sera composta pelos seguintes membros:
VIl - por um representante de cada uma das entidades representativas dos segmentos:

g) da industria farmacéutica.”

6.3. Submeto a Secretaria-Executiva para avaliacao da presente Nota Técnica.

Ana Carolina Rios Barbosa

Assessora-Chefe de RelagGes Institucionais

6.4. De acordo com o proposto, submeto ao Diretor-Presidente.

Lenise Barcellos de Mello Secchin

Secretdria-Executiva da Agéncia Nacional de Salde Suplementar

— =
- Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Rios Barbosa, Assessor(a) -Chefe de Relagdes
el
- ® -'q

etk Lj Institucionais, em 04/04/2024, as 18:53, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
eletrénica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Lenise Barcellos de Mello Secchin, Secretario(a) Executivo(a), em
-’ * 3

e lj 04/04/2024, as 19:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543,
eletrénica de 13 de novembro de 2020.
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