




RECURSOS ADMINISTRATIVOS



RECURSOS ADMINISTRATIVOS

No mês de março, logo após a publicação da RN 465/2021, que 
aprovou o novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, 
apresentamos recurso administrativo à Diretoria Colegiada da 
ANS, requerendo a revisão do item 65.13, Grupo I, alínea “e”, do 
Anexo II, do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 2021, que 
trata das diretrizes de utilização relativas à Esclerose Múltipla. 

Reportamos à agência a necessidade de reformulação da DUT da 
Esclerose Múltipla, para eliminar a exigência de prévia utilização 
do fingolimode para acesso posterior ao Natalizumabe, uma vez 
que o fingolimode é um medicamento de uso oral, que não pode 
ser incorporado ao Rol de Procedimentos, em função do disposto 
no art. 10, VI, da Lei 9.656/98. 

Status: parecer desfavorável, pendente de apreciação definitiva.

Apresentamos 
recurso administrativo, 
questionando a 
redação que a RN 
nº 465/2021, da ANS,  
atribuiu à diretriz 
de utilização da 
Esclerose Múltipla 



RECURSOS ADMINISTRATIVOS

No mês de março, logo após a publicação da RN 465/2021, que 
definiu o novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde, 
confeccionamos e apresentamos recurso administrativo à 
Diretoria Colegiada da ANS, requerendo a revisão dos itens 65.09 
e 65.10, do Anexo II, do Resolução 465/2021, que trata das 
diretrizes de utilização relativas à Asma Grave. Reportamos à 
agência a necessidade de reformulação da DUT da Asma Grave, 
para correção de inconsistências referentes ao fenótico misto da 
patologia: 

“a redação atribuída à DUT não constitui meio adequado para 
assegurar aos pacientes o direito fundamental à saúde, pois tende a 
impor uma restrição indevida aos portadores das formas mistas da 
doença, cujo acesso às tecnologias certamente será obstado pelas 
operadoras de planos de saúde”. 

Status: parecer desfavorável, pendente de apreciação definitiva.

Apresentamos 
recurso administrativo, 
questionando a 
redação que a RN 
465/2021, da ANS, 
atribuiu à diretriz 
de utilização da
Asma Grave 



CONSULTAS PÚBLICAS



CONSULTAS PÚBLICAS

Em fevereiro deste ano, a ANS instaurou a Consulta Pública nº 84, 
para apresentação de críticas e sugestões relativas à proposta de 
implantação do novo modelo de atualização do Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde. Durante os meses de março 
e abril, identificamos as principais inconsistências da proposta, 
realizamos uma série de reuniões com nosso time de advocacy e, 
ao final, encaminhamos a contribuição definitiva da entidade, 
composta de oito sugestões. 

Sugestão acolhida: 

Nossa de proposta de incorporação do princípio da transparência 
ao texto da minuta foi acolhida e passou a constar do art. 3º, VII, 
da RN 470/2021.

Participamos da 
Consulta Pública nº 84, 
que tratou da  revisão 
do processo de 
incorporação de 
tecnologias na saúde 
suplementar



CONSULTAS PÚBLICAS

Em abril deste ano, a ANS instaurou consulta pública 
para apresentação de críticas e sugestões à proposta 
de implantação de um novo modelo de análise de 
impacto regulatório e participação social. 

Durante os meses de maio e junho, identificamos as 
principais inconsistências da proposta, realizamos uma 
série de reuniões com nosso time de advocacy e, ao 
final, encaminhamos a contribuição definitiva da 
entidade, composta de sete sugestões. 

Participamos da 
Consulta Pública nº 86, 
que tratou da  revisão 
da proposta de modelo 
de análise de impacto 
regulatório e 
participação social, no 
âmbito da ANS.



CONSULTAS PÚBLICAS

A minuta da nova resolução dizia que a realização de 
consultas públicas, nos processos de edição de atos 
normativos de competência da ANS, estariam 
condicionadas à deliberação da Diretoria Colegiada 
da agência. Considerando a relevância da participação 
social, pleiteamos o reconhecimento da 
obrigatoriedade da consulta pública, com supressão 
da necessidade de deliberação da DICOL e fomos 
atendidos.

No âmbito da Consulta 
Pública nº 86, sobre a 
participação social, no 
âmbito da ANS, duas 
contribuições da CDD 
foram integralmente 
acatadas e deverão 
constar na próxima 
resolução

A minuta da nova resolução reduzia o prazo da 
consulta pública. Pleiteamos a manutenção do prazo 
anterior, previsto na RN 242/2010, e fomos atendidos.
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CONSULTAS PÚBLICAS

A Consulta Pública nº 14 foi convocada para  colher manifestações 
da sociedade civil a respeito de recomendação preliminar 
desfavorável da CONITEC à incorporação da alfa-alglicosidase
como terapia de reposição enzimática, para a Doença 
de Pompe de Início Tardio. 

No mês de maio, encaminhamos requerimento ao Ministério
da Saúde, no qual expusemos as peculiaridades do tema 
e solicitamos a convocação de audiência pública. 

Confeccionamos também ofício que foi endereçado à assessoria 
da deputada Carla Zambeli.

Protocolamos 
requerimentos no 
âmbito da Consulta 
Pública nº 14/2021, 
referente à proposta 
de incorporação da para 
alfa-alglicosidase como 
terapia de reposição 
enzimática, para a 
Doença de Pompe
de Início Tardio.



CONSULTAS PÚBLICAS

Entre os meses de julho e setembro, a Secretaria de Advocacia da 
Concorrência e da Competitividade (SEAE), do Ministério da 
Economia, submeteu à consulta pública uma proposta de 
resolução que estabelece critérios para a definição de preços de 
produtos novos e novas apresentações de medicamentos, de que 
trata o art. 7º, da Lei nº 10.742, de 06 de outubro de 2003. 

Apresentamos contribuição à consulta pública, composta de três 
sugestões focadas na necessidade de prévia análise de impacto 
regulatório, na necessidade de contenção da discricionariedade 
administrativa e na conveniência do estabelecimento de critérios 
mais transparentes e objetivos de precificação para alguns 
produtos. 

O resultado da consulta pública ainda não foi publicado.

Participamos da 
Consulta Pública SEAE 
nº 02/2021, referente à 
proposta
de atualização da 
Resolução CMED 
2/2004, que estabelece 
os critérios e 
parâmetros 
de precificação de 
medicamentos.



PROJETOS DE LEI



No mês de dezembro, encaminhamos 
ofício à Deputada Federal Sílvia 
Cristina, relatora da MP 1067/2021, 
na Câmara dos Deputados, sugerindo 
a alteração do art. 1º, do substitutivo 
apresentado, para modificação do §8º, 
do art. 10, da Lei 9.656/98.

Com isso, pretendemos afastar 
a possibilidade de interpretações 
equivocadas, como a que a ANS vem 
dando ao dispositivo, no sentido de 
considerar que a atualização do rol, via 
importação de ATS do sistema público, 
só vale para antineoplásicos orais. 

Encaminhamos 
contribuição à relatora 
da MP 1067/2021, que 
altera a Lei nº 9.656, 
de 3 de junho de
1998, para dispor 
sobre o processo de
atualização das 
coberturas no âmbito 
da saúde suplementar.

PROJETOS DE LEI

https://drive.google.com/file/d/1u_BpFIwGuf0WBFTv47b5M5ncGusfYUdf/view?usp=sharing


O PL 6360/2019 propõe a incorporação automática no 
sistema privado de antineoplásicos orais que já tenham 
registro na Anvisa. Após o veto do PL pelo Presidente da 
República, o governo apresentou uma proposta de medida 
provisória que culminou com a edição da MP 1067/2021. 

No mês de agosto, participamos do GT criado na Câmara 
dos Deputados para discutir a redação da minuta da MP, 
que, dentre outros temas, previa que as tecnologias 
incorporadas ao sistema público de saúde seriam 
automaticamente incluídas no Rol de Procedimentos da 
ANS, com exceção dos tratamentos domiciliares de que 
trata o art. 10, VI, da Lei 9.656/98. Na reunião do dia 25/08, 
solicitamos a exclusão da ressalva acima e obtivemos êxito. 
A redação atual da MP não prevê a exceção para a 
incorporação de medicamentos via “empréstimo” de ATS

Participamos do GT de oncologia da 
Câmara dos Deputados

PROJETOS DE LEI

# MEDICAMENTO ORAL É REGRA



De acordo com o art. 19-R, IV, da Lei 8.080/90, a convocação de audiências 
públicas constitui faculdade discricionária do Secretário de Ciência, Tecnologia, 
Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, do Ministério da Saúde, a quem 
compete reconhecer a “relevância da matéria” e decidir pela conveniência e 
oportunidade da convocação. A minuta que confeccionamos é resultado de 
amplas discussões que promovemos, com a participação do time de advocacy
da CDD e de vários outros parceiros e colaboradores.  

A partir do amadurecimento decorrente deste debate, propusemos a  
alteração do inciso IV, do §1º, do art. 19-R, da Lei 8.080/90, para estabelecer a 
compulsoriedade das audiências públicas, no âmbito do processo de 
incorporação, exclusão e alteração de tecnologias no Sistema Único de Saúde 
(SUS), sempre que a CONITEC tenha expedido recomendação “desfavorável à 
incorporação” ou “favorável à desincorporação” de tecnologias. A minuta foi 
encaminhada pela NK Consultores para a Deputada Federal Silvia Cristina, que 
prontamente encampou o projeto.

Nossa minuta de PL que propõe  a obrigatoriedade de audiência pública, 
no processo de incorporação de tecnologias no SUS foi encampada pela 
Deputada Federal Silvia Cristina

PROJETOS DE LEI

# AUDIÊNCIA PÚBLICA É REGRA
agora é PROJETO DE LEI!



LEI DE ACESSO À INFORMAÇÃO



LEI DE ACESSO À INFORMAÇÃO

Protocolamos pedido 
de informação, com 
fundamento da Lei de 
Acesso à Informação, 
para provocar a 
manifestação da SCTI 
a respeito dos critérios 
utilizados para 
caracterizar a 
relevância da matéria.

https://drive.google.com/file/d/1ug8mtmQ_slfHjaSgER7iB3z_lDiyfuA1/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1ufgV3WEYrS2mFwNC5mOjPIObD7f02jTo/view?usp=sharing


LEI DE ACESSO À INFORMAÇÃO

Protocolamos pedido 
de informação, com 
fundamento da Lei de 
Acesso à Informação, 
para checar a 
situação de 
medicamentos 
incorporados há 
mais de 180 dias;

https://drive.google.com/file/d/1ubSrg21F8y-EgFj7qyiXkjcQlavyKKjV/view?usp=sharing


LEI DE ACESSO À INFORMAÇÃO

Protocolamos pedido 
de informação, com 
fundamento da Lei de 
Acesso à Informação, 
para indagar a 
respeito dos critérios 
utilizados pela 
Conitec para avaliar 
os subsídios colhidos 
no paciente 
testemunho.

https://drive.google.com/file/d/1uguYqU3Mk_Ne_MQVyVu4CSSJPSFWkCHc/view?usp=sharing


PROCESSOS JUDICIAIS E 
ADMINISTRATIVOS



PROCESSOS JUDICIAIS E ADMINISTRATIVOS

A ação civil Pública nº 5014635-79.2018.4.03.6100  foi ajuizada pelo 
MPF, no ano de 2018. A ação foi proposta a rogo da AME, tendo 
em vista os resultados negativos e preocupantes apresentados 
pelo “Observatório da Esclerose Múltipla”, 
uma iniciativa de advocacy da entidade. 

No dia 26/08/2021, participamos de audiência de designada pelo 
juízo da 24ª Vara da Justiça federal em São Paulo, cujo objetivo era 
promover eventual conciliação e “aprofundar os debates sobre o 
objeto da lide, inclusive com informações técnicas atualizadas sobre 
os fatos discutidos na presente ação”. 

Participamos de 
audiência de 
conciliação designada 
no bojo do processo 
em que tramita a 
Ação Civil Pública 
nº 5014635-
79.2018.4.03.6100, 
proposta pelo MPF 
para remediar o 
desabastecimento de 
medicamentos para 
Esclerose Múltipla.



PROCESSOS JUDICIAIS E ADMINISTRATIVOS

Representação formulada pela Associação Crônicos 
do Dia a Dia (ACDD) reportando irregularidades 
na oferta de medicamentos do componente 
especializado, incorporados ao Sistema Único 
de Saúde (SUS) há mais de 180 dias,.

Acompanhamos o 
andamento processual das 
seguintes representações
que fizemos em 2020 ao MPF

1. OMALIZUMABE 150 MG (Indicação: Asma Grave): NF 1.16.000.003464/2020-12. Localização: PR-DF – 5º OFÍCIO (3° Of. Cidadania, Seguridade
e Educação - PR-DF/GABPR28-AM - ANNA PAULA COUTINHO DE BARCELOS MOREIRA);

2. AFLIBERCEPTE 40 MG/ML (Indicação: Edema Macular Diabético): NF 1.16.000.000609/2021-04. Localização: PR-DF - 24º OFÍCIO (GABPR9 -
Ofício Vago). Resumo: DESMEMBRAMENTO DO AUTO 1.16.000.003464/2020-12;

3. SACUBITRIL/VALSARTANA (Indicação: Insuficiência Cardíaca): NF 1.16.000.000610/2021-21. Localização: MPDFT - MINISTÉRIO PÚBLICO DO
DISTRITO FEDERAL E TERRI-TÓRIOS, com distribuição encerrada ao PR-DF - 5º OFÍCIO - Titular do ofício: ANNA PAULA COUTINHO DE
BARCELOS MOREIRA;

4. VEDOLIZUMABE 300 MG (Indicação: Retocolite Ulcerativa): NF 1.16.000.000611/2021-75. Localização: PR-DF/SAG/PR-DF - SERVIÇO DE
ARQUIVO GERAL DA PR/DF, com distribuição encerrada ao PR-DF - 24º OFÍCIO (GABPR9 - Ofício Vago);

5. ALFA-ANGLICOSIDASE (Indicação: Doença de Pompe: NF 1.16.000.000612/2021-10. Localização: PR-DF - 24º OFÍCIO (GABPR9 - Ofício Vago).



WEBNARS



WEBNARS

Nos meses de agosto e setembro, promovemos dois 
webinars sobre a participação social no processo de 
incorporação de tecnologias no SUS, com destaque para 
as audiências públicas. 

Colhemos diversas propostas de revisão da disciplina 
legal das audiências públicas na CONITEC e avaliamos 
várias sugestões apresentadas por parceiros e 
colaboradores da entidade.  

Realizamos dois Webinars. 

A Regra é Clara: Audiência 
Pública na Conitec - Partes I
e II. Os webinars fazem parte 
de uma série de debates 
promovidos pela CDD, com 
parceiros e colaboradores, 
a respeito do processo de 
participação social no 
processo de incorporação de 
tecnologias no SUS, com foco 
nas audiências públicas.



WEBNARS

Na primeira reunião do GT criado pela Interfarma, falamos 
sobre os gargalos do processo público de incorporação de 
tecnologias em saúde, descrevendo os principais problemas 
relacionados com a) a pactuação da responsabilidade pelo 
financiamento dos novos medicamentos, b) a atualização de 
PCDTs/DDTs, c) a inclusão das tecnologias na Tabela de 
Medicamentos, Procedimentos e OPM do SUS, e d) a licitação, 
contratação e logística.  

Na segunda reunião, focamos nos problemas referentes à 
apresentação da perspectiva do paciente no processo de 
incorporação de tecnologias.

Participamos da 1ª e 2ª 
Reunião trimestral da 
Interfarma com 
associação de 
pacientes 



MONITOR DOS 180 DIAS



MONITOR DOS 180 DIAS

O art. art. 25, do Decreto Presidencial nº 7.646/2011 
determina que os medicamentos incorporados ao SUS 
devem ser ofertados à população no prazo máximo 
de 180 dias, contados da publicação da portaria de 
incorporação no DOU. 

Na segunda metade do 2020, trabalhamos para 
identificar os gargalos que impedem o cumprimento 
do prazo de 180 dias para disponibilização de 
medicamentos incorporados. Durante o primeiro 
semestre de 2021, desenhamos os fluxos dos 
processos de incorporação, atualização de protocolo 
e pactuação de responsabilidade pelo financiamento,  
prevendo um sistema de monitoramento das várias 
etapas do processo, com o objetivo de subsidiar a 
confecção de uma ferramenta que nos ajudará a 
fiscalizar o cumprimento do prazo de 180 dias.

Desenhamos aspectos 
relevantes do fluxo do 
processos que condicionam 
a oferta de medicamentos 
do CEAF à população.



MONITOR DOS 180 DIAS

O “Monitor dos 180 dias” é uma ferramenta que a 
CDD está desenvolvendo, para monitorar a evolução 
dos processos que condicionam a primeira oferta de 
medicamentos incorporados ao SUS e fiscalizar o 
cumprimento do prazo de 180 dias. 

Confeccionamos os primeiros módulos da ferramenta 
(incorporômetro, módulo de incorporação, de 
atualização de protocolo, de pactuação, de licitação e 
de contratação) e incluímos os processos iniciados em 
2020 e 2021.

Confeccionamos os primeiros 
módulos do “Monitor dos 180 dias” 
e alimentamos a ferramenta com 
os protocolos de 2020 e 2021. #180 DIAS É REGRA




