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J Piso Nacional de Enfermagem e outras
categorias de saude

O Piso Nacional da Enfermagem continua sendo um tema central no setor de
saude brasileiro, com desdobramentos significativos tanto para o setor
pUblico quanto para o privado. Instituido pela Lei n° 14.434/2022, O piso
estabelece valores minimos a serem pagos para enfermeiros(as), técnicos(as)
e auxiliares de enfermagem, e parteiras em todo o pais. Apesar de avangos
importantes, os desafios para sua implementacdo e financiamento seguem
em debate, envolvendo negociacdes coletivas, iniciativas legislativas e
articulacdes entre os setores publico e privado.

No setor privado, a efetivacdo do piso estd condicionada a negociacdo
coletiva, em linha com decisdo do Supremo Tribunal Federal no dmbito da
Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 7.222, que determinou que 0 assunto
seja tratado por meio de acordos coletivos ou de acdes de dissidio coletivo,
buscando reduzir demissdes em MaAssa e eventuais prejuizos para 0s servicos
de saude.

No setor publico, o pagamento do piso estd sujeito a assisténcia financeira
complementar prestada pela Unido. Desde agosto de 2023, o Fundo Nacional
de Saude tem repassado a transferéncia desta assisténcia aos fundos
estaduais, municipais e do Distrito Federal, nos termos da Emenda
Constitucional n° 127 e de portarias especificas do Ministério da Saude.

A Caravana do Piso da Enfermagem, uma iniciativa da Secretaria de Gestdo
do Trabalho e da Educacdo na Saude, percorreu todos 0s estados brasileiros
durante o ano, orientando gestores e instituicdes sobre a operacionalizacdo e
a efetivacdo do pagamento do piso. A proposta de orcamento do Governo
Federal para 2025 inclui RS 11 bilhdes para garantir o pagamento do piso.

Além da enfermagem, discussdes sobre pisos salariais de outras profissdes da
saude também vém ganhando relevancia, impulsionadas pela crescente
demanda por valorizacdo desses profissionais no pos-pandemia. A criagcdo
de pisos para categorias como fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e
assistentes sociais, por exemplo, ja estd sendo pautada no Congresso


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/l14434.htm#:~:text=O%20piso%20salarial%20nacional%20dos%20Enfermeiros%20servidores%20dos%20Estados%2C%20do,Par%C3%A1grafo%20%C3%BAnico.
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fportal.stf.jus.br%2Fprocessos%2Fdetalhe.asp%3Fincidente%3D6455667&data=05%7C02%7CLucas.Barreto%40lefosse.com%7C9860350ad8134ea7ea3d08dd20605df4%7C8327b217ef5441a599c8c8fdfaeb06cb%7C0%7C0%7C638702320473578026%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=X%2FY9L3AKyjtAPnPBwpvHvzjkJe2V61Mf%2FBEiwCWDV7U%3D&reserved=0
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc127.htm
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2024/fevereiro/caravana-do-piso-da-enfermagem-vai-a-todos-os-estados-brasileiros-a-partir-de-fevereiro
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Nacional, refletindo a importdncia de politicas publicas que alinhem
remuneracdo e sustentabilidade financeira no setor de saude.

O avanco da discussdo sobre o Piso Nacional da Enfermagem e de outras
categorias representa um mMarco para o reconhecimento e valorizacdo dos
profissionais de saude no Brasil. No entanto, o processo exige uma boa
articulacdo entre gestores publicos, empregadores privados e representantes
das categorias profissionais para garantir que as implementacdes sejam
financeiramente vidveis e efetivas, evitando impactos negativos na
empregabilidade e na continuidade e qualidade dos servicos de saude.

g 5— Definicdo sobre a incorporacdo de produtos
A=xs de terapia avancada no Rol da ANS

A incorporacdo de produtos de terapia avangada no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude (Rol) da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
tambem foi um tema de amplo debate no setor de saude suplementar.

Em marco de 2024, a 10¢ Vara Civel Federal de S8o Paulo concedeu uma tutela
de urgéncia que suspendeu os efeitos da deliberac&o da Diretoria Colegiada
(Dicol) da ANS que aprovou a Nota Técnica n° 03/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (Nota Técnica n° 03/2023). Essa nota técnica excluiu
medicamentos de terapia avancada das regras dos §8 10 e 13 do art. 10 da Lei
Nn° 9.656/1998, impondo a eles a necessidade do trdmite ordindrio para
atualizagdo do Rol da ANS. A decisdo foi resultado de uma agdo anulatoria
movida pelo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma),
no dmbito do processo N° 5037147-80.2023.4.03.6100.

Os produtos de terapia avangada, que incluem os de terapia celular
avancada, génica e engenharia tecidual foram classificados pela Agéncia
Nacional de Vigil&ncia Sanitdria (Anvisa) como uma categoria especial de
medicamentos, nos termos da Resolucdo da Dicol (RDC) da Anvisa n° 505/2021.


https://pje1g.trf3.jus.br/pje/ConsultaPublica/DetalheProcessoConsultaPublica/documentoSemLoginHTML.seam?ca=2bf5cc84720b854dc933defb841b1ea06d401735efd690c7b56500601484ad2992112bb9525edb557bf62b4ef283d47685b51bef0078c10d
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
https://pje1g.trf3.jus.br/pje/ConsultaPublica/listView.seam
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000505&seqAto=000&valorAno=2021&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Em contrapartida, a ANS, na Nota Técnica n° 03/2023, entendeu que estes
produtos Ndo se enquadram nas regras gerais de cobertura de
medicamentos adotadas na saude suplementar, devendo ser submetidos ao
rito de atualizacdo do Rol.

A tutela de urgéncia foi concedida considerando provavel o direito alegado,
especialmente no que se refere a incompeténcia da ANS para criar distingcdes
entre medicamentos. A decisdo destacou o risco potencial para pacientes
por eventual negativa de cobertura dos produtos de terapia avangada.

O processo, ainda em andamento, poderd estabelecer precedente
importante para a incorpora¢cdo de produtos de terapia avancada no
sistema de saude suplementar. O setor segue atento ao desfecho, que serda
determinante para a definicdo da disponibilizacdo e do acesso a essa
categoria especial de medicamentos.

|;_ Novo marco legal e regulatério de
pesquisa clinica

Apos quase uma década de discussdes no Congresso Nacional, o ano de
2024 foi marcado pela san¢gdo da Lei n° 14.874, criando um marco legal para
as pesquisas clinicas no Brasil. Essa nova legislacdo traz avancos importantes
para o setor, destacando-se a definicdo de regras claras para a
continuidade e o encerramento do tratamento pos-estudo clinico, incluindo a
criacdo de um plano de acesso pos-estudo, que deve ser aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) antes do inicio da pesquisa. Além disso, a
lei estabelece prazos mais curtos para a andlise ética e regulatoria dos
protocolos, formas de protecdo aos participantes, como a garantia do
anonimato dos dados pessoais e a proibicdo de remuneracdo ou concessdo
de vantagens aos participantes, e prevé a criacdo do Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/l14874.htm

Lefosse

Contexto

2024

Dentro da proposta de desburocratizar e agilizar o processo de pesquisa
clinica no Brasil, a Anvisa também deu passos significativos com a
publicagdo da RDC n° 945. Essa norma estabelece diretrizes e procedimentos
para a realizacdo de ensaios clinicos com o objetivo de registrar novos
medicamentos no pais. Entre as principais novidades, destaca-se a
possibilidade de o patrocinador importar o produto em investigacdo para a
pesquisa antes da conclusdo da andlise do dossié pela Anvisa. Alem disso, a
resolucdo introduz um procedimento mais agil e flexivel para a avaliacdo dos
dossiés de desenvolvimento clinico de medicamentos e de ensaios clinicos,
com base na andlise de risco e complexidade.

Com essas mudangas, espera-se que 2025 seja um ano de crescente
investimento e novas oportunidades no setor de pesquisa clinica no Brasil.
As novas regras visam ndo so simplificar os processos, mas tambem
posicionar o Brasil como um destino mais atrativo para a realizacdo de
pesquisas clinicas, promovendo o avanco da ciéncia e da inovacdo no pais.

%?e Flexibilizacdo na alocag¢do de ativos
garantidores por operadoras de planos
de saude

Em outubro de 2024, a ANS promoveu novas alteracdes nas regras de ativos
garantidores das operadoras de planos privados de assisténcia a saude com
a publicacdo da Resolucdo Normativa n® 614. Essa norma, que alterou a
Resolucdo Normativa n° 521, trouxe mudancas importantes nos limites de
alocagdo das modalidades de imoveis como ativos garantidores, com foco em
ampliar a capacidade de gestdo financeira e a sustentabilidade das
operadoras.

Entre as mudangas, destaca-se o aumento do limite de alocagdo de imoveis
assistenciais e quotas de fundos de investimento em participacdes, que


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000945&seqAto=000&valorAno=2024&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDU2Ng==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDIxNA==
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agora, podem compor ate 50% dos ativos garantidores, em comparacdo

ao0s 20% anteriormente permitidos. Esses fundos devem ser destinados
exclusivamente d ampliagdo, reforma, modernizacdo, compra ou constru¢cdo
de imoveis medico-hospitalares e de diagnosticos, bem como de
ambulatorios e centros de atencdo primaria. Alem disso, o limite combinado
para a soma desses ativos passou de 28% para 58%, ampliando ainda mais a
flexibilidade das operadoras.

A expectativa € que estas mudancas aumentem a liquidez das
operadoras, uma vez que promovem maior flexibilidade na alocacdo de
ativos garantidores, possibilitando, por sua vez, mais capacidade de
investimento e fortalecimento da sustentabilidade financeira do setor de
saude suplementar.

E!lj Atualizag¢do de regras para alteragao de
= rede hospitalar

Em junho de 2024, a ANS publicou a Resolucdo Normativa n° 609, que prorrogou
0 prazo de inicio da vigéncia da Resolucdo Normativa n° 585. A nova data para
a entrada em vigor das regras sobre alteracdo da rede hospitalar dos planos
de saude foi estabelecida para 31 de dezembro de 2024, permitindo que as
operadoras tenham mais tempo para se adequar as mudangas.

As Novas regras visam aumentar a transparéncia e a seguranga para os
beneficiarios dos planos de saude e valem tanto para a retirada de um
hospital da rede, como para a troca de um hospital por outro. Entre as
principais mudangas, destaca-se a ampliagdo das regras de portabilidade.
Agora, os beneficidarios poderdo realizar a portabilidade de caréncias sem a
necessidade de cumprir 0s prazos minimos de permanéncia ou de manter a
mesma faixa de preco do plano de origem, caso ocorra a exclusdo ou
substituicdo de um hospital no municipio de residéncia ou de contratagdo
do plano.


https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDUyOA==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDQyNQ==
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Alem disso, as operadoras serdo obrigadas a comunicar os beneficiarios
individualmente sobre exclusdes ou mudancas na rede hospitalar no
municipio de residéncia, incluindo servicos de urgéncia e emergéncia, com 30
dias de antecedéncia, contados do termino da prestacdo de servico.

Outra mudanca importante € a exigéncia de que, caso a unidade a ser
excluida seja responsavel por ate 80% das internacdes em sua regido de
atendimento, a operadora ndo poderd apenas retirar o hospital da rede, mas
deverad substitui-lo por um novo. Nessa substituicdo, o prestador substituto
deverd oferecer os mesmos servigos do prestador a ser excluido, alem de
estar localizado no mesmo municipio. Tambéem, serd necessario manter ou
elevar a qualificacdo do hospital a ser substituido.

Em 2025, a tendéncia € que estas mudangas marguem uma nova fase na
relagcdo entre operadoras e beneficiarios, bem como incentivem uma maior
competitividade entre as operadoras, levando a uma oferta mais
diversificada e de melhor qualidade de servicos hospitalares.
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|:_._ Reformula¢do das regras dos planos
= ambulatoriais

Em outubro de 2024, a ANS intensificou a discussdo sobre a reformulacdo dos
planos de saude exclusivamente ambulatoriais, que cobrem apenas
consultas e exames, sem incluir internagdes hospitalares. A iniciativa visa
oferecer alternativas mais acessiveis aos consumidores, especialmente
aqueles que, atualmente, dependem de cartdes de desconto para acessar 0s
servigcos de saude.

A ANS lancou a Tomada Publica de Subsidios (TPS) n° 5, convidando a
sociedade a contribuir com sugestdes para revisar e aprimorar as regras
atuais desses planos. O objetivo € incentivar a comercializacdo de produtos
com cobertura ambulatorial de forma segura para o consumidor. As
contribuicdes foram recebidas até 31 de outubro de 2024. O tema tambéem foi
objeto de audiéncia publica.

A proposta enfrenta resisténcia de autoridades de defesa do consumidor,
que expressam preocupacdo com a possibilidade de os consumidores ndo
terem acesso a internacdes quando necessario, 0 que pode aumentar a
judicializacdo.

A decisdo final tomada a partir do amplo debate quanto ao tema poderda
redefinir o mercado de planos de saude no Brasil, ampliando as opg¢des
disponiveis e atendendo as necessidades de diferentes perfis de usuadrios.


https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias/sociedade/ans-abre-tomada-publica-de-subsidios-sobre-planos-ambulatoriais
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Andamento da regulamentag¢do sobre uso
de IA e os impactos na saude

“"
'

O Projeto de Lei (PL) 2338/2023, apresentado pelo senador Rodrigo Pacheco,
busca regulamentar a Inteligéncia Artificial (IA) no Brasil, com foco em
sistemas considerados de alto risco. Ele propde um conjunto de obrigacdes
para os agentes de |A, com o objetivo de proteger direitos, evitar danos
irreversiveis, discriminacdo e proteger dados pessoais. Um dos principais
pontos do PL 2338/23 ¢ classificar a area da saude como de alto risco.

A inclus@o da saude como darea de alto risco pode impactar os servicos de
saude e as operadoras de planos de saude que utilizam IA. Para os servicos
de saude, isso pode significar a necessidade de implementar medidas
adicionais de conformidade. As operadoras de planos de saude também
terdo que estruturar processos internos para monitorar e gerenciar 0s riscos
associados ao uso de IA, alem de garantir a protecdo dos dados pessoais
dos beneficiarios.

Em dezembro de 2024, o Senado Federal aprovou o PL, e, agorag, segue para a
apreciac¢do pela Cdmara dos Deputados.

10


https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/157233
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Sandbox Regulatério da ANS

=T

Em dezembro de 2024, a ANS aprovou a Resolucdo Normativa n° 621, que dispde
sobre as regras para constituicdo e funcionamento de ambiente regulatério
experimental (i.e., Sandbox Regulatorio) no setor de saude suplementar. O
Sandbox Regulatoério foi desenvolvido para fomentar a inovacdo, oferecendo
um espaco controlado onde empresas podem testar novos produtos, servicos
e modelos de negdcios mediante autorizagdes temporarias, afastando ou
flexibilizando normas sob a competéncia da Agéncia.

A proposta foi amplamente discutida durante a Consulta Publica n° 138,
realizada entre outubro e novembro de 2024. A ANS recebeu 159 contribuicoes
de diversos setores da sociedade, incluindo cidaddos, profissionais de saude,
empreendedores e autoridades governamentais. Essas contribui¢cdes foram
fundamentais para a elaboracdo do normativo final.

Os principais objetivos do Sandbox Regulatério incluem (i) incentivar a
inovacdo na saude suplementar; (ii) promover o desenvolvimento de novos
produtos, servicos, tecnologias e solucdes; (iii) reduzir os custos e o tempo de
maturagcdo necessdrios para o desenvolvimento dessas inovagdes; (iv)
aprimorar o arcabouco regulatorio vigente da ANS; e (v) estimular a
competi¢cdo e reduzir as barreiras de entrada no setor.

O Sandbox Regulatoério serd implementado por meio da publicacdo de um
edital de participacdo, aprovado pela Dicol e divulgado no site da Agéncia.

Para cada edital, serd instituida uma Comissdo especifica, encarregada de
selecionar os participantes e supervisionar as atividades relacionadas ao
ambiente regulatorio experimental.

Espera-se que o Sandbox Regulatodrio da ANS contribua para a modernizacdo
do setor de saude suplementar no Brasil, permitindo que novos produtos,
servicos e modelos de negocios sejam desenvolvidos e implementados de
maneira rapida, segura, eficaz e acessivel, além de atrair novos investimentos
e estimular a competicdo no setor.

11


https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDU5NA==
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-138
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o 4) Cartoes de desconto

Em dezembro de 2024, a ANS aprovou um edital de chamamento publico com
0 objetivo de acolher subsidios e, ato continuo, regulamentar os cartdes de
desconto em servicos de saude por meio de um Sandbox Regulatorio.

Os cartdes de desconto sdo uma alternativa para pessoas que buscam
acesso a consultas medicas e exames com valores mais acessiveis, sem a
necessidade de aderir a um plano de saude tradicional. Atualmente, estima-
se que entre 40 e 60 milhdes de brasileiros utilizem esse produto, que oferece
descontos em diversos servicos medicos por meio de parcerias com clinicas,
laboratdrios e outros.

A decisdo de regulamentar os cartdes de desconto foi impulsionada por
uma determinacdo do Superior Tribunal de Justi¢ca, que reconheceu a
competéncia da ANS para regular e fiscalizar esse produto, no dmbito do
AgInt no AREsp n° 2.183.704/SP.

Espera-se que a regulamentacdo dos cartdes de desconto abra novas
possibilidades para o mercado de saude, garantindo maior organizacdo,
transparéncia e seguranca. Essa iniciativa pode contribuir para que os
cartdes de desconto se consolidem como uma opcdo complementar,
oferecendo alternativas vidveis e acessiveis para diversos perfis de
consumidores. A tendéncia € que, com a regulaomentag¢do, o setor continue a
evoluir, promovendo parcerias e inovagdes que ampliem o0 acesso a
assisténcia a saude de forma equilibrada, sustentdvel e eficiente.

12


https://processo.stj.jus.br/processo/pesquisa/?num_registro=202202405657
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@ Aprimoramento da politica de precos
e reajustes dos planos de saude

Em dezembro de 2024, a ANS aprovou uma série de medidas para reformular a
politica de precos e reajustes dos planos de saude. Durante a 616° Reunido da
Dicol, foram apreciados e aprovados diversos documentos e propostas,
incluindo a Avalia¢gdo do Resultado Regulatorio sobre a contratagdo
eletrénica de planos de saude (venda on-line), a aprovacdo do relatoério da
TPS n° 4, e as Andlises de Impacto Regulatorio dos quatro temas constantes
da Politica de Precos e Reajustes.

A reformula¢cdo abrange quatro principais temas: reajuste de planos
coletivos, mecanismos financeiros de regulagcdo (como coparticipacdo e
franquia), venda de planos on-line e revis@o tecnica de precos de planos
individuais/familiares.

Entre as propostas aprovadas, destaca-se a definicdo de novos parédmetros
para o reajuste de planos coletivos. A ANS propde ampliar o tamanho dos
agrupamentos de contratos, passando de ate 29 beneficidrios para ate 1 mil
nos planos coletivos empresariais e para a totalidade dos planos coletivos
por adesdo. Além disso, a Agéncia definiu critérios para a cldusula de
reqjuste, proibindo a acumulacdo de indices financeiros e a acumulacdo
por sinistralidade.

A ANS também aprovou a realizacdo de uma audiéncia publica nos dias 28 e
29 de janeiro de 2025, para discutir cada um dos temas, e uma consulta
publica, que ocorrerd ate dia 3 de fevereiro de 2025. Essas iniciativas visam
garantir a participacdo ativa da sociedade no processo de definicdo das
NOvas regras, promovendo um debate amplo e transparente.

Com o aprimoramento da politica de precos e reajustes, a ANS busca
promover impactos positivos no setor, destacando aspectos como
sustentabilidade, regras claras e transparentes, amplia¢cdo da concorréncia,
regulacdo mais equilibrada, melhoria na qualidade dos servicos e maior
facilidade no acesso a contratacdo de planos de saude. No decorrer de 2025,
j& devemos ter novidades neste tema, e O setor jG comeca a se adaptar para
as possiveis mudangas.
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https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias/sociedade/ans-abre-tomada-publica-de-subsidios-sobre-politica-de-precos-e-reajuste-de-planos-de-saude
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|_E Novas regras de notificagdo por falta
2.0 de pagamento

Em dezembro de 2024, a ANS aprovou a suspensdo temporaria da eficdcia da
Resolucdo Normativa n° 593, que estabelece novas regras para a notificagdo
por falta de pagamento de planos de saude. A decisdo, referendada durante
a 616 Reunido da Dicol, adia a vigéncia das novas regras para 1° de fevereiro
de 2025, proporcionando um periodo adicional para que as operadoras e 0s
beneficidrios se adaptem as mudancas.

As novas regras visam assegurar que o consumidor seja notificado em caso
de inadimpléncia, oferecendo-lhe a oportunidade de regularizar o pagamento
e, assim, evitar o cancelamento do contrato ou a sua exclusdo do plano

de saude.

As novas regras sdo validas para contratos dos quais a responsabilidade de
pagamento seja do beneficidario (i) de planos individuais ou familiares; (ii) de
planos coletivos empresariais firmados por empresario individual; e (iii) de
planos coletivos firmados por ex-empregados, servidores publicos,
beneficiarios de operadoras de autogestdio ou aqueles que pagam
diretamente a uma administradora de beneficios.

Uma das novidades trazidas pela nova norma sdo as formas de notificacdes,
que poderdo ser realizadas por meios eletrébnicos conforme os dados
fornecidos pelo beneficiario & operadora e constantes em seu cadastro.

Entre as opc¢des estdo: e-mail com certificado digital ou confirmacdo de leitura;
mensagem de texto para celular; mensagem em aplicativos de dispositivos
moveis com troca de mensagens criptografadas; e ligacdo telefénica gravada
com confirmacéo de dados pelo interlocutor. No entanto, notificacdes por SMS
ou aplicativos de dispositivos moveis somente serdo consideradas validas
mediante resposta do destinatario confirmando o recebimento.

Com a implementacdo da nova norma, a ANS espera aumentar a
transparéncia e a eficiéncia na comunicacdo entre operadoras e beneficiarios,
reduzindo o numero de cancelamentos por falta de pagamento e promovendo
uma melhor relagdo no setor de saude suplementar.
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-U- Oportunidades

_Normas das entidades de autogestdo: sendo um dos temas prioritarios da
Agenda Regulatdria do triénio de 2023-2025, a ANS vem discutindo sobre a
modernizagdo das normas aplicaveis as entidades de autogestdo, tendo,
inclusive, aberto TPS n° 3 para colher contribuicdes de toda a sociedade
sobre o tema. A iniciativa visa trazer maior clareza e transparéncia as
regras, alem de estabelecer as obriga¢cdes regulatdrias aplicaveis.

_Impactos da reforma tributdria para servigos de planos de saude:
definic@o quanto a (i) reducdo de aliquotas tributdrias para determinados
servicos de saude (e.g., servicos cirurgicos, ginecoldgicos, psiquiatricos
etc.); (ii) regimes diferenciados para entidades que prestam atividades
relacionadas a planos de saude; e (iii) isencdo de tributos para entidades
sem fins lucrativos que prestam servicos de planos de saude na
modalidade de autogestdo, entre outras. Tais mudangas podem impactar
diretamente 0s custos e precos dos servicos e planos de saude.

_Agéncia Regulatéria da ANPD e dados de saude: em dezembro de 2024, a
Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD) publicou a Resolucdo
n° 23, que aprovou a Agenda Regulatoria para o biénio 2025-2026,
incluindo item especifico sobre a revisdo de regras relacionadas a dados
de saude, que considerard as especificidades do Sistema Unico de Saude
(SUS) e dos agentes de tratamento que atuam no setor, tais como as
operadoras de planos de saude.

_Open Health e interoperabilidade de dados: a interoperabilidade de
dados de saude e a iniciativa Open Health esto ganhando cada vez
mais for¢a no setor de saude. Essas iniciativas visam facilitar o
compartilhamento seguro de informacdes entre diferentes sistemas e
agentes, melhorando a coordenacdo do cuidado e a eficiéncia dos
servicos. As autoridades estdo promovendo discussdes sobre o tema que
poderdo ter desdobramentos importantes em 2025.
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A Pontos de atencao

_ Veto pesquisa clinica: em 2025, o Congresso deve analisar a manutencdo
ou derrubada do veto presidencial a dispositivos da Lei de pesquisa
clinica com seres humanos (Lei n° 14.874/2024), dentre eles o prazo de
cinco anos para continuidade do fornecimento gratuito do medicamento
apos encerramento do estudo.

_ Alteracdo na presidéncia da ANS: o final de 2024 coincidiu com o termino
de mandato do Diretor-Presidente da ANS, Sr. Paulo Rebello. Tendo isso
em vista, o Presidente da Republica publicou despacho indicando o
nome do Sr. Wadih Damous para exercer o cargo. O Senado Federal
ainda precisa aprovar a indicacdo feita pelo Presidente. De todo modo, a
alteracdo indica possivel redirecionamento estratégico ao setor de
saude suplementar. Enquanto o Senado Federal aprecia as indicacdes
feitas pela Presidéncia da Republica, a Sra. Carla de Figueiredo Soares
ocupard a presidéncia da ANS.

_ Alteracdoes na Presidéncia e Diretoria da Anvisa: o final de 2024 coincidiu
com o téermino de mandatos nas diretorias da Anvisa. Tendo isso em
vista, o Presidente da Republica publicou despacho indicando os nomes
do Sr. Leandro Pinheiro Safatle para o cargo de diretor presidente, da
Sra. Daniela Marreco Cerqueira para assumir a Segunda Diretoria, e o Sr.
Diogo Penha Soares para assumir a Quinta Diretoria em 1° de abril de
2025 (quando termina o mandato do Sr. Alex Machado Campos, que
havia renunciado). Enquanto o Senado Federal aprecia as indicacdes
feitas pela Presidéncia da Republica, o Sr. Rbmison Rodrigues Mota
ocupard a presidéncia da Anvisa.

_Projeto de Lei dos Planos de Saude: previsto para apreciacdo em 2025, o
PL n° 7.419/2006 propde alteracdes significativas na legislacdo aplicavel
aos planos de saude. O texto enfrenta ampla mobilizacdo de agentes do
setor e de entidades de defesa do consumidor, podendo redefinir a
relacdo entre operadoras e beneficiarios.

16


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/despachos-do-presidente-da-republica-601939014
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=332450

Lefosse

Termometro do mercado

_Fraudes contra planos de saude: o aumento de fraudes contra planos de
saude tem, cada vez mais, preocupado o setor de saude suplementar. Em
2024, diversos casos foram investigados, impactando financeiramente tanto
as operadoras quanto os beneficidarios. Para 2025, espera-se a
implementacdo de medidas mais rigorosas de controle e combate as
fraudes, incluindo o uso de tecnologias, alem de maior integracdo entre 0s
agentes do setor, a ANS e outras autoridades para identificacdo de
irregularidades, bem como intensificacdo de acdes de fiscalizacdo e
punicdo para combater essa pratica e proteger os consumidores.

_ Coparticipacdo em planos de saude coletivos empresariais: no dmbito do
processo IncJUIgRREMbRep-1001740-49.2019.5.02.0318, o TST estd discutindo se
a mudanga da forma de custeio de planos de saude para o regime de
coparticipa¢cdo caracteriza alteracdo lesiva para os empregados que ja
tinham direito ao beneficio. O tema € objeto de um recurso que serd
julgado sob a sistematica dos recursos repetitivos, e o entendimento
adotado deverd ser aplicado a todos 0s casos que tratam de matéria
semelhante, o que poderd afetar os custos deste beneficio para as
empresas que o oferecem.

_CPIl e cancelamento de planos de saude: o aumento de cancelamentos

unilaterais de contratos de planos de saude motivou pedido de abertura de
Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPIl) na Cdmara dos Deputados,
processos administrativos por autoridades de defesa do consumidor e
acordos entre agentes do setor de saude suplementar e autoridades
governamentais durante 2024. Em raz&o de sua relevancia, o tema deve ter
novos desdobramentos em 2025.

_Agéncia Unica e incorporacdo de tecnologias em sadde no Rol: o debate

sobre a criacdo de uma Agéncia Unica de avaliacdo de tecnologias em
saude (ATS) tem ganhado forca. A proposta busca unificar os esforcos da
Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar (Cosaude) e da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (Conitec) no SUS. Em 2025, ainda que ndo haja aderéncia de
todos os agentes envolvidos, essa iniciativa poderd avancar, impactando
diretamente o processo de incorporacdo de tecnologias no sistema de
saude publico e suplementar.
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O que diz nossa sécia?

Ao longo de 2024, vimos debates intensos e
definicdes cruciais para o setor de saude
brasileiro, preparando o terreno para um 2025
repleto de oportunidades e desafios. No campo
normativo, diversos marcos e atualizagdes foram
aprovadas, e o setor deve continuar atento 4s
NOVAs normas para se adaptar rapidamente as
mudangas. O proximo ano promete ser decisivo
para o setor de saude, com importantes
movimentos administrativos, legislativos e

Maira Materagia judiciais que podem redefinir as dinédmicas do
Imperatriz mercado. A implementacdo de sandboxes

Sécia da pratica regulatorios, a definicdo de regras para cartdes
de Life Sciences de desconto, a reformulacdo da politica de

& Healthcare precos e reajustes de planos de saude e das

regras de planos ambulatoriais, entre outros
temas relevantes, devem impactar
profundamente a estrutura regulatoéria e
econdbmica do setor. Além disso, a entrada em
vigor de regulamentacdes sobre alteracdo de
rede hospitalar e de notificacdo por falta de
pagamento de planos de saude, por exemplo,
reforca a constante necessidade de adaptacdo
e conformidade dos agentes envolvidos no setor.
Diante desse cendrio, empresas e profissionais
precisam estar preparados para identificar e
aproveitar as oportunidades, bem como
enfrentar os eventuais desafios, estruturando
solugdes que alinhem inovacdo, sustentabilidade
e seguranca juridica.”
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