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Agéncia Nacional de Saude Suplementar

E a agéncia reguladora do Governo Federal, vinculada ao Ministério da Saude, que atua em

todo territdrio nacional na regulacao do setor de planos de saude no Brasil.

Finalidade institucional: promover a defesa do interesse publico na assisténcia
suplementar a saude, regular as operadoras setoriais - inclusive quanto as suas relagdes com
prestadores e consumidores - e contribuir para o desenvolvimento das acdes de saude no

pais.

Marco legal: Lei n° 9.656, de 03 de junho 1998 - Dispde sobre os planos e seguros privados

de assisténcia a saude.

Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000 - Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar.
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O setor de planos privados de
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Planos nao regulamentados

Exclusao de cobertura a doencas
Exclusao de cobertura a procedimentos
Exclusao de cobertura a materiais
Limitacao do tempo de internacao

Exclusao de cobertura ao tratamento de doencas e lesoes
preexistentes

ADIN 1931/2003 do STF considerou que os contratos anteriores
a Lei 9656/98 devem ser mantidos, conforme o principio
constitucional do ato juridico perfeito.
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Planos regulamentados

Exclusdes de cobertura permitidas (Art. 10 da Lei 9656) :

Fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios nao
ligados ao ato cirurgico

Fornecimento de medicamentos importados nao nacionalizados
Fornecimento de medicamentos de uso domiciliar

Tratamento clinico ou cirdrgico experimental (incluindo
indicacoes off-label)

Procedimentos realizados fora do territoério nacional

Inseminacao artificial
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Cobertura Assistencial

* Normativo vigente: Resolucao Normativa
338/2014

« Estabelece parametros gerais para a cobertura,
tais como cobertura a materiais, medicamentos,
acompanhantes, internacao domiciliar, etc.
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Rol de procedimentos e eventos em saude
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Rol de Procedimentos:
definicao, caracteristicas principais e atualizacoes

* O Rol de Procedimentos e eventos em saude estabelece a
cobertura minima obrigatdria da atencao a saude nos
planos privados de assisténcia a saude contratados a partir
de 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados a Lei n®
9.656/98.

* Os procedimentos sao classificados de acordo com a
segmentacao em que tém cobertura e como sendo ou nao
de alta complexidade para efeitos de cobertura parcial
temporaria
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Revisao do Rol: principais diretrizes

Inclusédo de tecnologias com evidéncias de seguranca, eficacia, efetividade
(Avaliacdo de Tecnologias em Saude-ATS);

Avaliacao de tecnologias ja aprovadas pela AMB- Associacao Médica Brasileira e
incorporadas a CBHPM,;

Avaliacao de tecnologias aprovadas pelo Ministério da Saude- MS e incorporadas
pela CONITEC- Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias;

Excluséao de procedimentos obsoletos, sem seguranca clinica ou com evidéncias de
qualidade insuficientes, a partir dos principios da Medicina Baseada em Evidéncias;

Exclusao ou nao inclusao de tecnologias nao aprovadas pela AMB- Associacao
Médica Brasileira e ndo incorporadas a CBHPM;

Exclusdo ou nao inclusédo de tecnologias reprovadas pelo Ministério da Saude- MS
e nao incorporadas pela CONITEC;

Inclusao de novas Diretrizes de Utilizacdo —DUT ou Diretrizes Clinicas —DC para os
procedimentos a serem incorporados, visando a introdugcdo de uma légica voltada
para o melhor cuidado em saude e melhores praticas médicas, ao invés da simples
incorporacao de procedimentos a uma tabela de coberturas obrigatorias;

Revisao de diretrizes (DUT ou DC) desatualizadas;
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Revisao do Rol: principais diretrizes

Avaliacao do impacto econémico financeiro das novas inclusoes;
Avaliacao da distribuicao geografica da tecnologia a ser incorporada;

Discussao das propostas de inclusao e exclusdo com Grupo Técnico formado para
esse fim (com representacio derivada da CAMSS- Camara de Saude
suplementar), anteriormente e posteriormente a Consulta Publica;

Consulta Publica para que toda sociedade participe desta discussao;
Critérios éticos e sociais;

Garantia de cobertura a acdes de promocao e prevencao;
Alinhamento as politicas do Ministério da Saude;

Comparagao com a tecnologia em uso para o mesmo fim;

Adequacdo a nomenclatura empregada em tabelas de uso corrente (CBHPM,
TUSS);

Parceria com AMB e com as Sociedades Médicas e com conselhos de
profissionais da area da saude para elaboracdo de DUT e priorizacao das
tecnologias a serem avaliadas;

Avaliacdo apenas de tecnologias que ja possuam registro na ANVISA- Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria;
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Revisao do Rol: critérios de priorizagao

1. CONITEC ja avaliou e aprovou a tecnologia em questao;

2. Existem dados epidemiologicos relativos as  patologias
prevenidas/tratadas com o uso da tecnologia (incidéncia, prevaléncia,
letalidade, mortalidade, morbidade, etc.).

3. Existem estudos atualizados sobre o impacto econdmico financeiro
da tecnologia- CUSTO EFETIVIDADE, de preferéncia utilizando dados
nacionais;

4. Nao existem outras tecnologias ja incorporadas que desempenhem a
mesma funcao;

5. Existéncia de mao de obra especializada para utilizacao/manuseio da
tecnologia em saude;

6. Existéncia de insumos e matéria-prima necessarios para o uso da
tecnologia em saude;

7. Existéncia de rede de prestacao de servicos comprovadamente
instalada;

8. Existéncia de resultados efetivos em desfechos clinicos.
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Diretrizes Clinicas

* Diretrizes Clinicas na Saude Suplementar
— Convénio AMB - ANS

— 80 Diretrizes Publicadas e disponiveis no Portal da
AMB

— Treinamento de profissionais de saude na elaboracao,
padronizacao da busca de evidéncias e analise critica
dos estudos.

* Elaboracao de novas Diretrizes de utilizacao
— Como vocé usa a tecnologia dentro do rol?
— Priorizacao de temas de interesse da saude

suplementar

— Discussao com as Sociedades Médicas de
Especialidades
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Rol de Procedimentos:
definicao, caracteristicas principais e atualizacoes

CONSU 10 (1998)
RDC 41(2000)
RDC 67 (2001)
RN 82(2004)

RN 167 (2008)
RN 211 (2010)
RN 262 (2011)
RN 338 (2014)
Revisao 2015
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Formsus

As demandas do grupo técnico serao recebidas através do
preenchimento online do formulario Formsus.

Para que as demandas possam ser analisadas sera

necessario o preenchimento adequado de todo o
formulario.

Formsus
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-—— . - - - — S —

2
51
e

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario. php#posicao_campof 0 ~ & ” FormSus X ‘ ‘
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Acesso Revisdo do Rol 2016 | | |
Ggras
Sair
Opgies
Dados Pessoais
Formularios
Campos Este formulério & composto pelos seguintes itens:

2:::‘: Estilos 1) Dados do proponente

LOG Il} Dados sobre a tecnologia e a indicagdo solicitada

e e I} Documento principal e textos completos dos artigos utilizados
Sobre FormSus

el 0 preenchimento on-line do formulério n&c implica sua submissdo para avaliagdo do Comité de Saude Suplementar (COSAUDE). Todos os itens devem ser corretamente preenchidos conforme instruges de

preenchimento. Os formulérios que ndo atenderem os critérios minimos ndo serdo avaliados.

* Preenchimento Obrigatdrio
Clique aqui em caso de divid lativas a este fi lario.

Dados Pessoais
1) Proponente: *

(®) pessoa Fisica
(O pessoa Juridica
2) Nome: *
3) Contribuinte: *
6) Instituicdo: *
7) Email: *

8) Telefone: *

10) CPF:

Avancar

Cligue agui em caso de dividas relativas a este formulario.




m [ nttp://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php

Formsus

P~ éi| Formbus

Visy

Nacional da
Al ANS gafm Suplementar
Acesso Revisdo do Rol 2016
Ggras Formulirio para apresentacio de proposta para a revisio do Rol de Procedimentos e Eventos em Sande 2016

Sair
* Preenchimento Obrigatério

omd Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.
Dados Pessoais
Formulérios 11) Tipo de contribuicao: *
Campos
Noticia

Cores e Estilos
LOG

FormSus
Sobre FormSus
Manual

O Indusio de procedimento:

) Exdusio de procedimento:

) Indusdo de diretriz de utilizagdo:

O Exdusio de diretriz de utilizagdo:

O Alteragdo de diretriz de utilizagao:

14) Este procedimento ja consta no Rol de Procedimentos e Eventos em Saiide da RN 3382013 alterado pela RN 349/20147 *

O sim
Ongo

15) Este procedimento ja esta na CBHPM? *

~
./ Sim

O ngo
16) Este procedimento esta na TUSS? *

O sim
e
. Ndo

17) Cadigo TUSS/CBHPM:

18) Este procedimento ou 0s insumos necessarios para sua execucao

O sim
O ngo
O nzo se aplica

19) Qual foi a analise do CONITEC sobre este procedimento? ©

O pecisio de incorporacio no SUS

{ A
(& hitp:/fformsus.datasus.gov.br/site/mastraProtocol.. EI_IE

: http://formsus.datasus.gov.br/site/mostraProtocolo.php

Anote seu Protocolo: 17680 11*mRODY733HI
Data: 23/01/2015 Hora: 14:40:54

gi na

| de Vigildncia Sanitdria (ANVISA): *




Formsus
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19} Qual foi a analise do CONITEC sobre este procedimento? *

\_) Decisdo de incorporacdo no SUS

() Decis3o de ndo incorporacdo no SUS

\_) Em analise pela CONITEC

\_) N3o submetido & analise pela CONITEC

20) Qual a indicacdo do procedimento solicitado? *
Assinalar se o procedimento deve ser acompanhado de diretrizes para sua utilizacdo, ou seja, se existem critérios que devem ser seguidos para a indicacdo (por exemplo, critérios clinicos relacionados & forma da doenca ou a caracteristicas do paciente, resultados de outros exames prévios,
profissional que deve indicar, etc).

21) Natureza da tecnologia: *

\_) Prevencio

\_) Diagnastico

\_) Reabilitacéo
') Qutros

23) Valor em reais (R$) proposto para incorporacdo: *
Valor em reais (R$) aproximado do procedimento, incluindo honaordrios, custo operacional, valor dos materiais utilizades (OPME), despasas adicionais (didrias, gases, material de consuma, etc).

24) Estimativa anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos: *
Especificar o ndmero a cada ano.

25) Caracterizacao da tecnologia em relacio a(s) existente{s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saide vigente: ; *

) Altemnativa: a tecnologia proposta € uma opgdo a(s) ja existente{s) no Rol

! Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada assodiada a(s) jd existente(s) no Rol

() substituta: a tecnologia proposta passa a ser utilizada no lugar da(s) ja existente(s) no Rol

\._) Até o0 momento n3o ha tecnologia existente no Rol para a indicagao proposta




Formsus
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O Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada &(s) ja existente{s) no Rol
() substituta: & tecnologia proposta passa a ser utilizada no lugar da(s) jé existente(s) no Rol
() Até o momento ndo h4 tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta
27) Distribuicdo de rede para o procedimento: *
Descrever a distribuicdo de rede no territdrio nacional, discriminando a distribuicdo nas Unidades da Federagdo do nimero de profissionais, clinicas e hospitais capacitados a realiza-lo.
28) Descrigao dos principais desfechos clinicos (separar os primarios e secundarios) e sua magnitude apresentados nos estudos anexados: *
Citar o5 desfechos relevantes relacionados ao procedimento solitado
29) Esta tecnologia ja € amplamente utilizada em outros paises? Qual o nivel de difusdo e quais os paises que utilizam?
Nao foi aprovada para o uso no sistema de saide do pais para a indicagdo requerida Esta sendo analisada para incorporagdo no sistema de saide do pais (uso tutelado) para a indicagdo requerida Aprovada para a indicagdo requerida
30) Inglaterra: = @] O O
31) Australia: O O 0]
32) Canada: @] O 0]
33) Estudo(s) no(s) qual(is) a(s) evidéndia(s) cientifica(s) é(sdo) baseada(s): : *
[ Reviso sistematica de ensaio dinico randomizado
[ Ensaio dlinico randemizado e controlade
[ Estudo ndo randomizado
[ estuda n3o controlade
[ Estudo observacional
[ série de casos
[ Estudo de acurécia
[ outros
Clique agui em case de dividas relativas a este formulario.
Protocolo: 17680.11*mR9DY753HI
Pagina 2 de 3
powered by

FermSUs
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Formsus
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Sair
* Preenchimento Obrigatorio

Opcoes Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.
Dados Pessoais
Formularios Documentos exigidos
Campos s 46
Noticia Estes documentos sdo exigidos para avaliacio da demanda.

Cores e Estilos
LOG

FormSus
Sobre FormSus
Manual

34) Anexar 2 fluxogramas: um da pratica atual para a condicdo clinica e outro demonstrando como esta tecnologia alteraria a pratica clinica:

I Procurar...

35) Documento Principal do Formulario: *
Este documento deverd conter todas as informacies constantes no checkbox a seguir (em extensdo doc, doox ou pdf).

I Procurar...

36) Os intes itens pdem o d to principal deste formulario: *
Check cada item que compde o documento principal anexado.

01 Descrigdo da doenca/condicdo de salde relacionada a utilizacdo da tecnologia;

Oa. Descricao da tecnologia;

Os. Descrigdo das evidéncias cientificas da tecnologia (eficada, efetividade, acuradia e sequranca) comparada 3 ja disponibilizada na Saide Suplementar;
[14. Estudo de avaliagdo econdmica - custo-efetividade; custo-utilidade; custo-minimizagdo ou custo-beneficio — na perspectiva da Satde Suplementar;
(5. andlise do impacto orgamentario.

[16. Documento comprobatdrio dos itens 29, 30, 31 & 32, Descricdo da utilizacéo e difusdo da tecnologia em outros paises.

7. Referéncias bibliograficas

[s. Anexos

37) Os itens abaixo sdo destinados a anexar os arquives requeridos no formulario:

Artigos cientificos completos, distribuicio de rede assistencial, arquivos que compdem o documento principal do formuario, etc, em doc, pdf, xls. Anexar somente um documento em cada caixa de selecdo.

38) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar: *
Texto do artigo cientifico completo.

I Pracurar...

39) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar:
Taxto do artigo cientifico completo.

I Procurar...

40) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Taxto do artigo cientifico completo.

I Procurar...

41) Selecione arquive/d to/artigo a anexar: :
Texto do artigo cientifico completo.

I Procurar...

42) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar:
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ecione arquivo/documentojartigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

46) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

47) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

[

I Procurar...

43) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

[

I Procurar...

49) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

50) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

51) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

52) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

|

I Procurar...

33) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

J

I Procurar...

54) Selecione arquivo/documento/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

]

I Procurar...

55) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

|

I Procurar...

56) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

|

I Procurar...

57) Selecione arquive/documento/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.

I

I Procurar...

58) Selecione arquivo/d to/artigo a anexar:
Texto do artigo cientifico completo.




Diretrizes Clinicas

Divisao dos grupos de trabalho:
Resolucao Normativa

DUTs

Procedimentos Rol

Genetica

Odontologia

Medicacao oral
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0800-701-9656

cosaude@ans.gov.br

ggras.dipro@ans.gov.br

Gerencia Geral de Regulacao
Assistencial

Diretoria de Normas e Habilitacao dos
Produtos
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