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PROCESSO N¢: 33910.031435/2023-97
EXPOSICAO DE MOTIVOS Ne2: 12/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de exposicdo de motivos para submissdo de proposta de Resolugdo Normativa - RN para atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde, em observancia as disposi¢des da Lei n® 9.656/1998 e da Resolugdo Normativa - RN n2 555/2022.

2. RELATORIO

2.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizagdo do Rol, regulamentado pelas disposi¢des da Lei n? 9.656/1998 e da RN n?

555/2022, a proposta de Resolugdo Normativa (SEI n2 27720574), que ora é submetida, tem como escopo as recomendagdes preliminares relativas
as Propostas de Atualizagdo do Rol - PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Analise Técnica - UAT n2 96 (Protocolo n? 2023.1.00012), UAT n?
103 (Protocolo n2 2023.2.000131), UAT n2 105 (Protocolo n2 2023.2.000134), UAT n2 108 (Protocolo n2 2023.2.000138) e n2 109 (Protocolo
n2 2023.2.000141), tratadas na Nota Técnica de Recomendagio Preliminar - NTRP n2 38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n2 27685782) e
apresentadas no quadro n2 1.

QUADRO Ne 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR
INDICAGAO DE USO

Rastreamento do cancer de mama em mulheres assintomaticas de 40 a 69
anos com mamas parcialmente gordurosas (padrdo B de densidade
mamadria) e mamas densas heterogéneas (padrdo C de densidade
mamadria).

Tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa- RCU moderada

PROTOCOLO | UAT' | TECNOLOGIA PROPONENTE

Colégio Brasileiro de
Radiologia e Diagndstico
por Imagem

Tomossintese digital mamaria 3D
combinada a mamografia 2D sintetizada
(TDM+s2D)

2023.1.000121 | 96

Janssen-Cilag

2023.2.000131 | 103 | Ustequinumabe a grave apos falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com -
. Farmacéutica Ltda.
anti-TNFs.
Pomalidomida associada a bortezomibe e | Tratamento do mieloma mdltiplo recidivado refratéario, apds pelo menos Bristol-Myers Squibb
2023.2.000134 | 105 X - . A . P
dexametasona uma terapia anterior, incluindo lenalidomida. Farmacéutica Ltda.
Abemaciclibe associado 3 terapia Tratamento adjuvante de adultos com cancer de mama precoce, com alto
2023.2.000138 | 108 endécrina P risco de recorréncia, receptor hormonal (RH) positivo, receptor do fator de | Eli Lilly do Brasil Ltda.
crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo positivo.
2023.2.000141 | 109 Pomalidomida associada a Tratamento do Mieloma Multiplo Recidivado Refratario, apds pelo menos | Bristol-Myers Squibb

uma terapia anterior incluindo lenalidomida. Farmacéutica Ltda.

TUAT - Unidade de Analise Técnica

daratumumabe e dexametasona

2.2. E relevante informar que, em cumprimento ao disposto no art. 10-D, § 32, da Lei n? 9.656, incluido pela Lei n® 14.307, de 2022, e 3 RN n2 555,
de 2022, as PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 96, n2 103, n2 105, n2 108 e n2 109 foram discutidas na Reunido Técnica - RT n2 20, realizada em 19 e
20/09/2023, da Comiss3o de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar — COSAUDE.

2.3. Nesta RT, foram abordados os aspectos relacionados a eficdcia, efetividade e a seguranga das tecnologias, a avaliagdo econdmica
de beneficios e custos em comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de
impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no dmbito da salide suplementar. As manifestacdes dos membros integrantes da COSAUDE para as UATs em
comento nesta exposicdo de motivos foram registradas nos relatérios preliminares da comissdo, atendendo ao disposto no inciso lll, do paragrafo 11, do art.
10, da Lei n? 9.656/1998.

2.4 Adicionalmente, em atendimento ao disposto no art. 25, da RN n2 555/2022, a NTRP n2 38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
apresenta os dossiés dos proponentes das PAR elegiveis e os estudos técnicos elaborados pela ANS (Relatdrio de Analise Critica - RAC) para cada UAT.

2.5. O quadro n2 2 apresenta a documentagdo vinculada a etapa de avaliagdo preliminar das UATs n2 96, n? 103, n2 105, n2 108 e n2 109, bem
como as recomendacgdes preliminares da area técnica.

QUADRO N¢ 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UATs N2 96, 103, 105, 108 e 109

- RELATORIO .
o DOSSIE DO RECOMENDACAO
UAT' TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE RAC PRELIMII\!AR DA PRELIMINAR
COSAUDE
Rastreamento do cancer de mama em mulheres
Tomossintese digital mamdria | assintomaticas de 40 a 69 anos com mamas
96 | 3D combinada a mamografia | parcialmente gordurosas (padrdo B de densidade SEI n2 27691841 | SEIn227692115 |SEIn2 27692148 | Desfavoravel
2D sintetizada (TDM+s2D) mamaria) e mamas densas heterogéneas (padrdo C de
densidade mamaria).
Tratamento de pacientes adultos com retocolite
103 | Ustequinumabe ulcerativa- RCU moderada a grave apds falha, SEIn® 27650437 | SEIn® 27657909 | SEI n? 27691301 | Desfavordvel
refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com
anti-TNFs.
Pomalidomida associada a Tratamento do mieloma multiplo recidivado refratario,
105 R apos pelo menos uma terapia anterior, incluindo SEI n2 27650440 | SEI n2 27657947 | SEIn2 27691331 | Favoravel
bortezomibe e dexametasona . .
lenalidomida.
Tratamento adjuvante de adultos com cancer de
Abemaciclibe associado 3 mama precoce, com alto risco de recorréncia, receptor
108 . - hormonal (RH) positivo, receptor do fator de SEI n® 27650448 | SEIn® 27657977 |SEIn2 27691345 | Desfavoravel
terapia enddcrina . S .
crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e
linfonodo positivo.
109 | Pomalidomida associada a Tratamento do Mieloma Multiplo Recidivado SEI n2 27650453 | SEI n2 27658008 | SEI n2 27691587 | Desfavoravel
daratumumabe e Refratério, apds pelo menos uma terapia anterior
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. RELATORIO -
~ DOSSIE DO RECOMENDACAO
1
UAT TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE RAC PRELIMII\!AR DA PRELIMINAR
COSAUDE
dexametasona incluindo lenalidomida.
TUAT - Unidade de Andlise Técnica
2.6. Em conclusdo, apresenta-se a minuta de resolugdo normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como os

anexos listados na NTRP n2 38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO para apreciacdo e posterior encaminhamento a Consulta Publica, pelo periodo de
20 dias, nos termos do inciso Ill, do § 11, do art. 10, da Lei 9.656/1998, incluido pela Lei n® 14.307, de 2022.

3. INSTRUMENTO NORMATIVO ADOTADO

3.1. A escolha do ato normativo a ser publicado decorre do que estabelecem o inciso Ill, do art. 25 e o caput do art. 31, da RN n2 555, de 14 de
dezembro de 2022, que dispGe sobre processo de atualizagdo periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS.

4. NORMAS LEGAIS E INFRALEGAIS RELACIONADAS
4.1. Lei n29.961, de 28 de janeiro de 2000;
4.2. Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998 (alterada pela Lei 14.327/2022); e
4.3. Resolugdo Normativa - RN n2 555, de 14 de dezembro de 2022.
5. NORMAS REVOGADAS OU AFETADAS
5.1. N&o ha norma revogada pela proposta de normativo.
5.2. No entanto, a RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 serd afetada.
6. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
6.1. A Anélise de Impacto Regulatério se encontra consubstanciada na Nota Técnica RAIR n2 02/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI
n227721371).
7. AUSENCIA DE AUMENTO DE DESPESAS E DOTACAO ORCAMENTARIA
7.1. Informo ainda que a presente proposta de RN ndo contempla aumento de despesas e nem transformagdo ou qualquer tipo de redistribuigdo
de cargos comissionados e comissionados técnicos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.
7.2. Tampouco ha necessidade de prévia dotagdo orgamentdria, eis que a proposta ndo demanda aumento de despesas para a ANS.
8. SISTEMAS DA ANS
8.1. N&o se vislumbra impacto significativo aos sistemas de informagdo no ambito da ANS.
9. DOCUMENTOS RELACIONADOS
9.1. Nota Técnica n2 38/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - SEI n2 27685782;
9.2. Proposta de Resolugdo Normativa - Minuta de Norma - SEl n2 27720574;
9.3. Nota Técnica RAIR n2 02/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - SEI n2 27721371.
CONCLUSAO:

Diante do exposto, encaminha-se a presente proposta de Resolugdo Normativa visando a atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude para apreciagdo da Diretoria Colegiada da ANS e consequente submissdo a consulta publica.

E a Exposigdo de Motivos.

eil Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagao de
- . L‘?_ly Tecnologias em Saude, em 29/09/2023, as 12:17, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

assinatura
eletrénica
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