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1. CONTEXTUALIZAGAO

SETOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO PAIS

Na década de 1950, cientistas suecos inventaram o primeiro marca-passo implantavel, demostrando
de maneira eloquente o potencial de uso de aparelhos implantados no tratamento de doencas
(ALTMAN, 2002). Como ¢ de se supor, o dispositivo evoluiu, e 0 marca-passo usado na década de
1950 passou por grandes aprimoramentos, em termos de funcionalidade, uso da bateria, tamanho e
biocompatibilidade.

A partir dai diversos outros aparelhos implantaveis, eletrénicos ou ndo, foram desenvolvidos:
implantes cocleares, estimuladores cerebrais, desfibriladores implantaveis, proteses ortopédicas,
entre diversos outros. Esses dispositivos, denominados genericamente como correlatos, também sao
constantemente aprimorados.

Na década de 1990, para o aperfeicoamento da denominagéo dos produtos utilizados em
procedimentos médicos, o Brasil evoluiu da defini¢do de ‘correlatos’ para as defini¢des de ‘produtos
para saude’ e ‘produtos médicos’. Nos ultimos tempos, os foruns internacionais sobre o tema tém
indicado a necessidade de atualizacdo para a denominacéo de ‘dispositivos médicos’, por ser a
nomenclatura mundialmente utilizada para esses produtos.

A Portaria Interministerial do Ministério da Saude (MS) e do Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior (MDIC), n° 692, de 08 de abril de 2009, define os dispositivos médicos, conforme
Artigo 2° abaixo:

Art. 2° Os Dispositivos Médicos de que trata esta Portaria sdo os definidos a
sequir:

| - Produto Médico: produto para a salde, tal como equipamento, aparelho,
material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica, laboratorial
ou estética, destinado a prevencao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo,
entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios;

Il - Produto para Diagnostico de Uso in vitro: reagentes, padrdes, calibradores,
controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as instrugdes para seu
uso, que contribuem para realizar uma determinacédo qualitativa, quantitativa
ou semiquantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que nao
estejam destinados a cumprir alguma fungéo anatomica, fisica ou terapéutica,
que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que
sdo utilizados unicamente para prover informagdo sobre amostras obtidas do
organismo humano.
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0 setor de dispositivos médicos é complexo, levando-se em conta principalmente a diversidade dos
produtos existentes, o uso de tecnologias altamente sofisticadas e o curto ciclo de vida. 0s mesmos
produtos langados recentemente podem se tornar ultrapassados ou concorrencialmente inviaveis
antes que sejam conhecidos seus potenciais beneficios ou maleficios.

Esse setor possui grandes empresas globais convivendo com pequenas e médias empresas
locais, havendo um dominio de grandes empresas multinacionais. Sabe-se, entretanto, que ha
grande numero de fabricantes de pequeno e médio portes, 0s quais se especializam em materiais
especificos e também lucram com esses nichos de mercado.

0 mercado nacional de produtos médicos movimentou R$ 19,7 bilhdes em 2014, dos quais R$ 4
bilhdes (cerca de 20%) com Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI). O maior faturamento no setor
saude no Brasil se refere aos equipamentos, mas a categoria DMI foi a que teve a maior taxa de
crescimento, de 249% entre 2007 e 2014 (BRASIL, 2015). Pesquisa realizada pela ANS, em 2012,
junto as cinco maiores operadoras de planos privados de salide em cada modalidade, evidenciou que
cerca de 10% do total das despesas assistenciais referiam-se a despesas com OPME (ANS, 2012).

Cerca de 90% das empresas que atuam no mercado nacional sao de médio e pequeno porte, com
faturamento inferior a R$ 50 milhdes (normalmente sdo empresas nacionais). 0s 10% restantes se
referem as empresas de grande porte e que possuem alto poder de mercado nos segmentos em que
participam (normalmente sdo empresas multinacionais). Apesar da minoria em termos quantitativos,
essas grandes empresas multinacionais dominam o mercado nacional (BRASIL, 2015).

Do ponto de vista da regulacéo sanitéria, o controle da fabricacdo e comercializacdo de dispositivos
médicos é realizado desde a década de 1970, com base nas normas contidas na Lei n°® 5.991, de
1973, na Lei n° 6.360, de 1976, e na Lei n° 9.782, de 1999. A partir daquele momento, nenhum

dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive os importados, poderiam ser industrializados,
expostos a venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Saude.

Estima-se que existam pelo menos oito mil tipos de dispositivos médicos disponiveis para uso,
segundo informacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Cada um, ou grupo destes, apresenta
caracteristicas proprias com um risco associado a exposicao de seu uso. O risco a que se refere

¢ aquele aplicado na area da saude e que corresponde a uma probabilidade de ocorréncia de um
evento, podendo causar ou ndo um dano a coletividade, conforme definido em literatura especifica.

0 controle sanitario dos dispositivos médicos no Brasil € 0 mesmo adotado na maioria dos paises

em que existem infraestrutura e forca legal para atuar neste segmento, como ocorrem no Canada e
Estados Unidos, bem como no modelo preconizado pela Organizacido Pan-Americana da Saude (OPAS)
e da OMS. Este controle vé dois principais fatores de risco: o produto e o uso. No primeiro caso esta
relacionado ao registro do produto e o conhecimento das condigdes de fabricagéo deste, portanto na
fase pré-mercado. No segundo caso o fator uso, vé os problemas relacionados ao uso do produto,
também conhecido como “tecnovigilancia”, na fase pés-mercado.

0 processo de registro sanitario de dispositivos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) deve cumprir os requisitos estabelecidos na legislagdo sanitaria vigente, destacando o
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relatorio técnico do produto descrito na Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 185,
de 2001. Esse documento deve conter a descri¢do detalhada do produto; sua indicacéo, finalidade
ou uso a que se destina; precaucdes, restricoes e adverténcias relacionadas a seu uso; formas de
apresentacdo; detalhamento do processo fabril com énfase para as etapas consideradas criticas que
comprovem o dominio tecnoldgico da producéo e consequentemente contribuindo para a eficacia e
seguranca do produto médico.

Portanto, para obtencdo do registro, a empresa deve comprovar que o seu produto serd projetado e
fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem
a seguranca e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas
condigdes e finalidades previstas. As informagdes devem ser encaminhadas no momento do registro
ou da revalidacdo de registro dos produtos. A lista de produtos compreende dispositivos médicos
das areas de ortopedia, cardiologia, otorrinolaringologia, analises clinicas, hemoterapia, terapia renal
substitutiva e oftalmologia.

Conforme estabelecido na Lei n°® 9.782, de 1999, art. 7°, XVIIl, a ANVISA tem competéncia para avaliar
e monitorar o perfil de segurancga do uso dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, incluindo-se o
acompanhamento do comportamento dos dispositivos médicos implantaveis registrados que estao
disponiveis no mercado. Esse processo de vigilancia pés-comercializacéo envolve a recepcéo de
denuncias, avaliagao de risco e investigacéo de irregularidades sanitarias relacionadas a produtos e
empresas.

Um problema sério é que, no caso dos implantes, a tecnologia envolvida, ainda mais por tratarem-se
de aparelhos para uso em humanos, torna estes dispositivos caros, muitos na faixa da dezena de
milhares de reais. Portanto, a indicagdo dos mesmos precisa ser bem criteriosa.

Mesmo na ortopedia, onde o0 uso de orteses e proteses é muito antigo (uma tala externa, por exemplo,
embora nao seja implantavel, é considerada uma ortese), e ndo se usam aparelhos eletronicos, o

uso de materiais como ligas metalicas, cerdmicas e alguns materiais sintéticos torna muitos dos
materiais empregados extremamente dispendiosos.

ORGANIZACAQ DO SETOR SUPLEMENTAR E REMUNERAGAO

A forma de remuneragdo dos médicos mudou muito desde a década de 1950. Naquele tempo, o
médico recebia de um hospital onde era empregado ou, 0 que era ainda mais comum, 0 pagamento
direto pelo paciente em consultorio. Ndo havia a figura do “terceiro pagador”: os planos de saude.
Também eram praticamente inexistentes os dispositivos que hoje denominamos DMIs, 0s quais,
por vezes, tem seu valor de comercializagdo dezenas ou mesmo centenas de vezes superiores aos
valores dos honorarios pagos ao médico para a implantacéo do dispositivo.

De qualquer maneira, com o “terceiro pagador” o valor de um eventual DMI (cuja variedade cresceu
de modo exponencial) deixou de ser importante para 0 médico e para o paciente, pois agora era
operadora do plano de salde que pagaria por ele. Algumas operadoras, por sua vez, passaram

a achatar a remuneragdo médica como forma de compensacao para contencédo de despesas
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assistenciais. Alguns profissionais de salde, por outro lado, buscam formas de compensacao
financeira, recebendo vantagens associadas a indicacéo de DMI.

Sempre é bom lembrar que o Cddigo de Etica Médica, em seu Art. 68, veda ao médico “Exercer a
profissdo com interacdo ou dependéncia de farmacia, industria farmacéutica, dptica ou qualquer
organizacao destinada a fabricac@o, manipulacéo, promogao ou comercializacio de produtos de
prescricdo médica, qualquer que seja sua natureza”. Este € um dos principios deontolégicos mais
antigos da Medicina: 0 médico ndo pode, jamais, lucrar com o “remédio” que receita.

CADEIA PRODUTIVA E DE DISTRIBUICAQ E USO DE DMI

A assimetria de informag6es entre os atores do setor, beneficia aqueles que dominam o
conhecimento especifico sobre o produto (especialista, fornecedor especifico, instrumentador,
administrador, etc.). Além da possibilidade de escolha do produto pelo especialista, ha outras
caracteristicas do setor que podem gerar incentivo financeiro para indicacio de determinada marca
e/ou distribuidor. Desse modo, 0 especialista ndo pode ser considerado o tnico responsavel pelos
problemas na cadeia de suprimento e pelas praticas ndo convencionais para obtencéo de vantagens,
no mercado de dispositivos médicos implantaveis.

Na precificag@o dos dispositivos, o distribuidor pode prever recursos adicionais relacionados a:
transporte, logistica de estocagem, disponibilizacdo de acessorios/equipamentos complementares.
H4, ainda, distribuidores exclusivos, por regido, o que pode contribuir para uma variacao de preco
para 0 mesmo produto, por exemplo. No entanto, ha também praticas anticoncorrenciais e atitudes
antiéticas e ilegais no setor. Coexistem assim, margens agregadas na cadeia que podem decorrer
de caracteristicas inerentes ao setor mas também de atitudes e praticas irregulares. Na Figura 1, 0
exemplo de uma situacdo em que as margens agregadas na cadeia produtiva e de distribuicéo de
protese de joelho.
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FIGURA 1. EXEMPLO DE MARGENS AGREGADAS AO LONGO DA CADEIA LOGISTICA DE PROTESE DE JOELHO
(EM R$)
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Fonte: Apresentacéo da Abramge ao GTI-OPME, 2015 (BRASIL, 2015, p. 68)

Para entendimento deste mercado, é de suma importancia a promogao da transparéncia sobre 0s
modelos e praticas comerciais adotadas no pais pelos elos individuais da cadeia de suprimento do
setor.

A transparéncia passa pela identificacdo e pelo reconhecimento dos servigos legitimos e necessarios
a seguranca e a eficacia dos procedimentos aos pacientes, assim como acompanhar a inovagao
tecnoldgica dos produtos. Passa também pela identificacdo da vocacéo e natureza de atuacdo de
cada elo desta cadeia. Um dos subprodutos desta identificacdo sera a minimizacéo das chances de
abusos de precos e de praticas antiéticas e ilegais.

Reforgando, 0 mercado de DMI se caracteriza por uma complexa e variada cadeia de distribuicéo,
na qual o preco relevante na maioria das vezes nédo é apenas o preco do fabricante, mas de toda
cadeia até o hospital, e do hospital para o pagador final. Deve-se, portanto, levar em consideracao
o custo final do procedimento como um todo, incluindo os requisitos pré-operatorios até eventual
complicagdo que adicionam custos a saude.

Somam-se as as peculiaridades ja descritas, fatores como a auséncia de padronizacéo de
denominagfes/nomenclaturas e a auséncia de bancos de precos publicos confidveis. E esta situacdo
anomala e corrente, que prejudica todo o setor suplementar de saude que a ANS, em conjunto com
outras instituigoes, se dispde a enfrentar.
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2. CRIAGAO DO GRUPO DE TRABALHO
INTERINSTITUCIONAL SOBRE ORTESES, PROTESES
£ MATERIAIS ESPECIAIS (GTI-OPME)

0 Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre Orteses, Proteses e Materiais Especiais (GTI-OPME) foi
instituido pela Portaria Interministerial n° 38, de 8 de janeiro de 2015, assinada pelo Ministro de
Estado da Saude, Ministro de Estado da Fazenda e Ministro de Estado da Justica. Sua composicéo
contemplou ainda entidades vinculadas, além do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (CONASEMS).

Sua finalidade foi propor medidas para a reestruturacdo e ampliacdo da transparéncia do processo
de produgdo, importagao, aquisicao, distribuicao, utilizagao, tributagéo, avaliagio e incorporagao
tecnoldgica, regulacéo de precos, e aprimoramento da regulagéo clinica e de acesso dos dispositivos
médicos em territorio nacional.

Assim, o GTI teve como atribuicdo elaborar um diagnéstico sobre o setor de DMI no pais, propondo
medidas para a sua reestruturagdo, de modo a fomentar a correcao de disfungdes do mercado e de
condutas irregulares de profissionais.

Outra importante medida executada pelo Ministério refere-se a publicacdo da Portaria SAS/MS n°
403, de 7 de maio de 2015, que disciplinou a aquisicao, o recebimento, a utilizacao e o controle de
OPME pelas unidades hospitalares subordinadas a Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude (SAS/MS). Tal portaria foi 0 primeiro normativo do Ministério em busca da regulamentagéo
do planejamento, contratacdo e utilizacdo de OPME, em decorréncia do escandalo da ‘méfia das
proteses’, que repercutiu na imprensa nacional em janeiro de 2015.

A lei de criacdo da ANS (Lei n° 9.961, de 2000) dispde em seu artigo 4°, incisos, que compete a
Agéncia desenvolver medidas regulatorias, relativas a avaliacdo e incorporagao tecnoldgica; a
regulacdo dos aspectos concernentes a garantia de acesso, manutencéo e qualidade dos servicos
prestados, pelas operadoras de planos privados de assisténcia a salde; e a organizacéo de sistemas
de informacao que permitam monitorar os aspectos mencionados.

Consoante com essas atribui¢oes, a ANS foi designada a participar do GTI-OPME, estruturado com

a finalidade de propor medidas para a reestruturacdo e ampliacdo da transparéncia do processo

de producdo, importacdo, aquisicao, distribuicdo, utilizacao, tributagcéo, avaliacio e incorporacao
tecnologica, regulacéo de precos, e aprimoramento da regulagao clinica e de acesso dos dispositivos
médicos em territdrio nacional. 0 GTI-OPME desenvolveu seus trabalhos no periodo de 180 dias
(janeiro a julho de 2015).

Como resultado dos trabalhos do GTI OPME foi produzido um relatério final, publicado em julho de
2015. O relatorio inicia tratando da finalidade e composicéo do Grupo de Trabalho Interinstitucional, e
aborda questdes conceituais sobre drteses e proteses. A segunda parte traca um panorama sobre 0
setor de dispositivos médicos e a conduta dos agentes. A terceira trata da regulacdo das empresas e
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fiscalizacdo ética dos profissionais atuantes no setor. A quarta parte trata das propostas do GTI para
a reestruturacéo do subsetor de dispositivos médicos implantaveis no Brasil. Finalmente, a quinta
aborda os produtos e as agoes do GTI.

Entre as recomendacoes constantes no relatdrio, esta a de nimero 121 (BRASIL, 2015, p.13), que
expressa 0 seguinte:

“Para realizar o acompanhamento e o gerenciamento da implementacéo do
conjunto das propostas definidas no presente Relatorio Final pelo GTI, propds-
se a criacao de duas estruturas de governanca, quais sejam um Grupo de
Trabalho, vinculado a Comissao Intergestores Tripartite (CIT), com o objetivo
de acompanhar a agenda de implementagao das propostas do GTI, bem como
discutir e propor medidas de aperfeicoamento das agdes relacionadas aos
entes estadual e municipal do SUS; um Grupo Executivo, sob a coordenacao
do Gabinete do Ministro da Saude, com o objetivo de gerenciar a agenda de
implementacao das propostas do GTI e, em conjunto com o Grupo de Trabalho
Tripartite, aperfeicoar as mediadas definidas; e de grupos internos na Anvisa
e na ANS, com o objetivo de coordenar a implementacao das medidas
propostas do GTI nessas agéncias.” (grifo nosso)

3. GRUPO DE TRABALHO EXTERNO DE ORTESES,
PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS (GTE OPME)
ANS/ANVISA

Em atencéo a referida recomendagéo de numero 121 do GTI OPME, a ANS criou um Grupo de
Trabalho Externo sobre Orteses, proteses e materiais especiais por meio da Portaria DIDES n° 6,

de 29 de outubro de 2015, modificada pelas Portarias DIDES n° 7, de 5 de novembro de 2015. Por
meio da Portaria DIDES n° 1, de 26 de fevereiro de 2016, que revogou as anteriores, foi definida

a coordenacdo em parceria pela Diretoria Adjunta de Desenvolvimento Setorial da ANS e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, com a finalidade de realizar o acompanhamento € 0
gerenciamento da implementacdo do conjunto de propostas definidas no Relatorio Final do GTI-OPME
no ambito de competéncia das respectivas agéncias reguladoras.

Anteriormente a publicacdo da portaria a ANS deu ampla divulgagao a criagdo do GTE e encaminhou
convite a todas as instituicdes que compdem a Camara de Salde Suplementar e a outras instituicbes
que pudessem contribuir com a discussao, solicitando que indicassem representantes.

As instituicoes que assim desejaram, encaminharam nomes de representantes, sendo elas, conforme
artigo 2° da Portaria DIDES n° 1, de 2016:
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| - Agéncia Nacional de Salude Suplementar - ANS;

Il - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - Ministério Publico Federal - MPF:

IV - Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro - MPERJ;

V - Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE/MF;

VI - Secretaria Nacional do Consumidor - SENACON;

VIl - Unimed do Brasil - Confederacao Nacional das Cooperativas Médicas;

VIII - Alcon Brasil - Novartis;

IX - Alianca para a Saude Populacional - ASAP Saude;

X - Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude - ABIIS;

XI - Amil Assisténcia Médica Internacional S.A;

XII - Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e de Laboratorios - ABIMO;

XIIl - Associagdo de Assisténcia a Salide dos Empregados da Copasa - Copass Saude;

XIV - Associacao Brasileira de Medicina de Grupo - ABRAMGE;

XV - Associacdo Nacional das Administradoras de Beneficios - ANAB;

XVI - Associagao Nacional de Hospitais Privados - ANAHP;

XVII - Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude - ABIMED;
XVIII - Associacéo Brasileira de Importadores e Distribuidores de Implantes - ABRAIDI;

XIX - Bradesco Saude S.A.;

XX - Caixa de Assisténcia dos Servidores Fazendéarios Estaduais - CAFAZ;

XXI - Caixa de Previdéncia e Assisténcia dos Servidores da Fundacao Nacional de Saude;
XXII - Caixa de Assisténcia dos Funcionarios do Banco do Nordeste do Brasil;

XXIIl - Confederacgdo das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades Filantropicas;
XXIV - Confederacao Nacional de Saude - CNS;

XXV - Confederacdo Nacional do Comércio de Bens, Servicos e Turismo - CNC;

XXVI - Confederagdo Nacional do Comércio de Bens, Servigos e Turismo;

XXVII - Conselho Federal de Medicina - CFM;

XXVIII - Conselho Regional de Odontologia de Sdo Paulo - CRO-SP;

XXIX - Federacéo Brasileira de Hospitais - FBH;
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XXX - Federagéo Nacional de Satide Suplementar - FENASAUDE;

XXXI - Fundagéo de Assisténcia e Previdéncia Social do BNDES - FAPES;
XXXII - Fundagao Séo Francisco Xavier;

XXXIII - Golden Cross Assisténcia Internacional de Saude Ltda.;

XXXIV - Grupo Hospitalar do Rio de Janeiro Ltda.;

XXXV - Hospital Cardioldgico Costantini Ltda;

XXXVI - Notre Dame Intermedica Saude S.A.;

XXXVII - OdontoPrev S.A.;

XXXVIII - Plano de Assisténcia a Saude do Aposentado da Vale - PASA;
XXXIX - Porto Seguro - Seguro Satde S.A.;

XL - Qualirede Consultoria Empresarial Ltda.;

XLI - S&o Francisco Sistema de Saude;

XLII - Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo - SINOG;
XLIII - Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Albert Einstein;

XLIV - Sul América Companhia de Seguro Saude;

XLV - Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude - UNIDAS;
XLVI - Unimed Belo Horizonte Cooperativa de Trabalho Médico.

Destaca-se que para possibilitar ampla participacdo da sociedade, a coordenacao do GT informou que

0s membros do grupo poderiam indicar outras instituicdes, com experiéncia no tema em discusséo, para
participarem como convidadas. Desse modo, além das instituicoes relacionadas no Art. 2° da Portaria n° 1, de
2016, foi viabilizada a contribuigao de representantes de outras instituicdes e de especialistas no tema, como:

e Associacdo Médica Brasileira

e Departamento de Estimulacdo Cardiaca Artificial

e  (lube do Marcapasso

e Hospital do Coragéo de Natal

e Unimed Curitiba Cooperativa de Trabalho Médico

e Unimed Porto Alegre Cooperativa de Trabalho Médico

e Unimed Rio de Janeiro Cooperativa de Trabalho Médico

Nota-se que a composi¢ao do grupo de trabalho contemplou representantes de operadoras de planos de salde,
servicos de saude, profissionais de salde e industria de OPME, 6rgdos de governo, entre outros, conferindo
ao GTE OPME ANS/ANVISA a possibilidade de abordar esse tema em toda sua complexidade. Para tal, foram
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definidas as seguintes competéncias para 0 GTE OPME ANS/ANVISA:

| - Coordenar a articulagdo com as demais diretorias da ANS em relagao ao tema “Dispositivos
Médicos Implantaveis”;

Il - Avaliar estudos e pesquisas sobre o tema;

Il - Discutir politicas regulatérias relativas ao tema;

IV - Elaborar propostas de opgoes regulatorias em relacéo ao tema; e

V - Encaminhar ao Diretor de Desenvolvimento Setorial o resultado dos trabalhos.

0 termo orteses, proteses e materiais especiais (OPME) contempla uma categoria ampla de produtos
médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, utilizados no diagndstico, tratamento, reabilitacéo ou
monitoragdo de pacientes. Um complicador para definicdo de medidas regulatorias relativas as OPME
¢ a delimitacdo do escopo de produtos a ser contemplado, tendo em vista que no que se refere a
legislacdo de Vigilancia Sanitaria brasileira vigente ndo ha uma definicéo clara do termo OPME.

No setor suplementar, estd em vigor a Resolugdo Normativa da ANS - RN n° 387, de 28 de outubro
de 2015, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, correspondente a referéncia
basica para cobertura assistencial minima nos planos privados de assisténcia a satde. Na referida
RN, protese é definida como qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou
parcialmente um membro, 6rgao ou tecido, enquanto ortese é qualquer material permanente ou
transitorio que auxilie as fungdes de um membro, 6rgdo ou tecido, cuja colocagdo ou remogao

nao requeiram a realizacdo de ato cirdrgico. A obrigatoriedade de cobertura de OPME no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude se refere apenas aqueles materiais cuja colocagéo ou remogao
necessite de ato cirdrgico.

Tendo em vista as lacunas existentes na legislagao quanto ao conceito de OPME e com o objetivo

de selecionar os produtos mais relevantes, promover maior alinhamento com a nomenclatura
internacional e ainda dar maior clareza ao conjunto de produtos para satde que seriam objeto de
analise no &mbito do Grupo de Trabalho Interministerial, foi proposta a utilizagdo do termo Dispositivo
Médico Implantavel, definido pelo GTI de OPME como: “Ortese e prétese implantavel por meio de
procedimento médico ou odontoldgico invasivo, bem como os materiais utilizados como instrumental
especifico para sua implantacdo” (BRASIL 2015, p. 28).

Assim, em consonancia com a recomendacéo do GTI de OPME e considerando que as principais
orteses e proteses de interesse para o setor suplementar sao aquelas ligadas a ato cirtrgico, a ANS
optou por trabalhar no ambito do GTE OPME ANS/ANVISA com as OPME abarcadas no conceito de
Dispositivo Médico Implantavel (DMI) descrito acima.

Importa salientar, entretanto, que o universo de OPME é muito amplo, envolvendo desde cadeiras

de rodas, andadores, muletas e dculos (6rteses) até dispositivos mais complexos como proteses de
joelho, de coluna ou de quadril. No intuito de dar enfoque a produtos de maior materialidade, a equipe
decidiu restringir a analise aos dispositivos médicos implantaveis (DMI), que conforme item 13.5 do
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Anexo | da RDC n° 185, de 2001, sdo assim definidos:

Produto médico implantavel: Qualquer produto médico projetado para ser totalmente introduzido no
corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirurgica,
e destinado a permanecer no local apds a intervencdo. Também é considerado um produto médico
implantavel, qualquer produto médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano
através de intervencao cirlrgica e permanecer apos esta intervencéo por longo prazo.

Dessa forma, o foco foram os controles existentes sobre os procedimentos que envolvem 0s
chamados Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI), como stents coronarianos e proteses ortopédicas
mais complexas, que sdo implantados mediante ato cirurgico, necessitam de controle rigoroso tanto
na sua aquisi¢ao quanto na sua utilizagéo.

4. REUNIOES E ATIVIDADES REALIZADAS

4.1 PLENARIAS DO GTE OPME

A primeira reunido plendria do GTE OPME ANS/ANVISA ocorreu no dia 16 de novembro de 2015 no
auditorio da Bolsa de Valores do Rio de Janeiro/RJ. Contou com a presenca de representante da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Fazenda e de demais membros
designados na Portaria de criagdo do GTE OMPE ANS/ANVISA.

Nessa ocasido, Martha Oliveira, Diretora de Desenvolvimento Setorial da ANS, e Jacqueline Torres,
da Geréncia-Executiva de Aprimoramento do Relacionamento entre Prestadores e Operadoras,
GERAR/DIDES/ANS apresentaram os objetivos do GTE, definiram cronograma de trabalho e
expuseram os encaminhamentos definidos no Relatdrio Final do Grupo de Trabalho Interministerial
de OPME, com destaque para aqueles referentes ao setor suplementar. Foi também apresentada,
pela Diretora Adjunta de Desenvolvimento Setorial da ANS, Michelle Mello, a ferramenta D-TISS,
com a possibilidade de dar maior transparéncia ao uso de DMI no setor suplementar. Finalmente,
foi apresentada uma experiéncia relacionada a indicagao de cirurgia de coluna, desenvolvida pelo
Hospital Israelita Albert Einstein.

Ao fim das apresentacdes, ocorreu um debate. Entre as questdes discutidas, destacam-se as
seguintes sugestoes:

Relatério Final do Grupo de Trabalho Externo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (GTE OPME) ANS/ANVISA

15



16

e Necessidade de definir conceito de urgéncia e emergéncia para determinados grupos de proteses
associado ao protocolo clinico do tempo necessario ao procedimento;

e (Questionamento quanto a possibilidade de revisao do prazo de atendimento para casos
divergentes relativos a OPME;

e (Criacdo de camaras de segunda opinido para arbitragem em parceria com 0s conselhos
profissionais;

e Consideragdes quanto a possibilidade de solicitacdo de apresentacéo de pre¢o médio de
comercializagdo no registro ANVISA com a divulgacédo desse preco (exposi¢do do preco base de
comercializagdo, diferente de tabelamento);

e Divulgagdo de boas praticas e dos problemas gerados por cirurgias indevidas;

Foi solicitado ainda aos presentes que encaminhassem por e-mail para a ANS, para um endereco
eletronico especificamente criado para comunicagdo com o GTE OPME ANS/ANVISA, sugestdes de
topicos para discussao no GTE e exemplos de boas praticas de aquisicao e utilizacdo de DMI.

Em atencéo ao pedido realizado pela ANS, alguns membros do GTE OPME ANS/ANVISA enviaram
contribuicoes por e-mail sobre os tdpicos que deverdo ser abordados pelo GTE. Foram elas:

ASSOCIAGAQ BRASILEIRA DE MEDICINA DE GRUPO — ABRAMGE:

e Revisdo, pela ANS, dos prazos maximos para garantia de atendimento de procedimentos
cirirgicos em que se utilizam OPME, para melhor discussao entre hospitais, médicos e
operadoras, preservando a seguranca clinica do paciente e as boas praticas;

e Sugestado para que a ANS convide a ANVISA para participar do GTE e para que esta, justamente
por ter competéncia regulatoria para tal, assuma a coordenacao do Grupo de Trabalho e lidere as
discussoes acerca de OPME no Brasil, com a inestimavel chancela da ANS;

e (Criacdo de um marco regulatorio pela ANVISA acerca do registro de OPME, estabelecendo
nomenclaturas padronizadas de modo que os fabricantes e distribuidores interessados em
registrar seus produtos deverdo aderir e enquadra-los dentro da nomenclatura padronizada;

e Tornar preco-base de OPME publico permitindo maior controle e monitoramento sobre precos
praticados.
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ASSOCIACAQ NACIONAL DE HOSPITAIS PRIVADOS — ANAHP:

Desenvolvimento de estruturas de conduta ética e empresarial, com regras claras e de comum
acordo e responsabilidades bem definidas;

Eliminacdo da incidéncia cumulativa de tributos (reforma tributaria);

Participacéo efetiva da industria no processo de transparéncia das informacdes sobre
especificagoes e precos;

Discriminacao dos servigos prestados pelos distribuidores de material médico, para que sejam de
facil acesso para todos os agentes envolvidos;

Incentivo & diminuicdo dos prazos de pagamento praticados pelas operadoras de planos de
salde;

Beneficiar-se desta janela de oportunidade para promover uma discussao profunda do modelo
assistencial e do modelo de remuneracéo do setor de salde;

Aperfeicoamento da gestéo do corpo clinico, com implantacao de modelos de governanca
corporativa e clinica nas instituicdes de sadde;

Padronizacéo de procedimentos para a reducéo da variabilidade de itens de consumo;
Incentivo ao intercdmbio de informacoes assistenciais entre os prestadores publicos e privados;

Aquisicéo de dispositivos médicos efetuada preferencialmente pelas organizagoes que prestam
servicos médicos, visando a promocao assistencial e a qualidade dos cuidados;

Estimulo a politicas justas de remuneracdo de servicos de salde e vinculadas a qualidade e ao
desempenho assistencial;

Desenvolvimento de um modelo assistencial integrado, com foco no paciente e na continuidade
dos cuidados;

Criacdo de um sistema nacional de avaliacdo da qualidade em saude;

Ressalva sobre a sustentabilidade do setor caso seja eliminada a remuneracgao dos hospitais no
seguimento de OPME, sem recompor as margens negativas em diarias e taxas.

AMIL ASSISTENCIA MEDICA INTERNACIONAL S.A.:

Esclarecimento sobre a existéncia da resolugéo CFO 115/2012, com uma regulamentacéo
relativa ao uso de Dispositivos Médicos Implantaveis: “Se ndo houver acordo, o Conselho
Regional de Odontologia devera designar um cirurgido dentista para a arbitragem”;

Requer a avaliagéo sobre a situacao de codigos de procedimentos similares nos quais ha
Diretrizes de Utilizac@o (DUTs) para um determinado codigo e outros, similares, ndo as possuem.
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Por este motivo frequentemente os solicitantes tentam escapar das DUT usando as similaridades;

e Sugere que aspectos como a dificuldade para realizar contato com o solicitante sejam
considerados na contagem de tempo para efeito da verificagdo do cumprimento dos prazos para
garantia de atendimento dos beneficiarios de planos privados de saude;

e Revisdo das regras que regulamentam os casos de divergéncia médica quando ha
questionamento sobre a utilizagdo de OPME.

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALTA TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA SAUDE — ABIMED:

Area de Acdo: Incorporacio Tecnolégica — dar transparéncia e compreensdo sobre as decisoes de
incorporacdo de tecnologias no pais, com énfase nos desfechos clinicos e na relacéo custo-beneficio:

e Incluir na agenda de avaliagdo tecnoldgica mecanismos sistematicos em que as industrias
possam colaborar previamente com informacdes de horizontes tecnoldgicos (tendéncias),
ajudando as instituicdes no planejamento financeiro e tecnoldgico do sistema de saude;

e Adotar o indicador “Razdo incremental de custo efetividade” (ICER na sigla em inglés) que
proporciona objetividade e transparéncia no processo de incorporagao de novas tecnologias, na
medida que este permite definir seu valor diferentemente para os sistemas publico e privado
de saude e assim estabelecer valores limite de disposicéo a pagar. Sua efetividade depende
de adocao de tabelas referenciais de custos em salde, baseadas na realidade nacional, com a
exclusiva finalidade de alimentar modelos matematicos e calculos econdmicos, permitindo assim
que as demandas de analise sejam direcionadas apenas aos produtos previsivelmente viaveis;

Construir um sistema de coleta e processamento de dados oriundos do Departamento de Informatica
do Sistema Unico de Sadde (DATASUS) que tenha, como produto final, uma ferramenta que permita
a oferta sistematica de informacoes sobre doencas especificas, tendo como filtros todos os dados
existentes no meta-arquivo dessa base de dados publica e que, sobretudo, consiga apresentar
dados de custos e desfechos relativos as intervencdes realizadas no sistema publico de saide com
horizontes temporais definidos.

Area de Acéo: Corrupcéo zero — acelerar a adogdo de mecanismos legais de criminalizagio para as
praticas ilicitas:

e Apoiar, de forma coordenada entre todos os elos da cadeia de suprimento, todas as iniciativas
legislativas que visam a criminalizacédo das praticas antiéticas, ja expressadas nos Projetos de
Lein® 221/15, n° 973/15, n° 2452/15, PFC n® 174/14 ¢ PLS n® 17/15;

e Apoiar o Instituto Etica-Satde, estimulando para que todas as empresas associadas sejam
signatarias do acordo de combate a corrupcao do setor;

e Assegurar que todas as empresas associadas apresentem evidéncias de um sistema interno de
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compliance, em acordo com o codigo de conduta da Associacao.

Area de Acdo: Transparéncia - assegurar a transparéncia dos precos de produtos e servigos
associados aos procedimentos envolvendo DMIs — Dispositivos Médicos Implantaveis:

Apoiar e esclarecer, com estudos especificos, a complexidade da cadeia de suprimento levando-
se em consideracao as caracteristicas de cada segmento de DMI, as particularidades regionais e
as categorias hospitalares;

Apoiar a criacdo de uma metodologia que esclareca os diversos servigos legitimos e necessarios
aos procedimentos envolvendo os DMI, incluindo os investimentos em estoques e instrumentais,
com objetivo de dar transparéncia aos pagamentos;

Fomentar e apoiar o desenvolvimento de um sistema nacional de transparéncia sobre 0s
eventuais gastos das industrias e distribuidores com treinamentos médicos, a exemplo do
Sunshine Act nos Estados Unidos.

FEDERAGAO NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR — FENASAUDE:

Convidar o CADE para o GTE, por serem abordadas questoes relacionadas aos acordos
comerciais e contratos de exclusividade para fornecimentos de DMI;

Adocéo de nomenclatura e classificacdo unicas (GMDN) no processo de registro de DMI;
Criacdo e implementacdo do Registro Nacional de Implantes (RNI);

Inclus@o do preco de fabrica no registro ANVISA. Exigéncia da apresentacao de prego médio
de comercializagdo no registro de DMI também pode ser importante para a transparéncia e
monitoramento de precos;

Concorda com a proposta da ANS de discutir a similaridade de uso de DMI. Ressalta que a
obrigatoriedade da Terminologia Unificada da Saude Suplementar (TUSS) de OPME foi suspensa
e que sem essa padronizacdo nao é possivel realizar o trabalho sobre similaridade. Sugere a
divulgacéo de nova tabela TUSS e obrigatoriedade de seu uso por todos os agentes envolvidos no
processo;

Divulgacao de boas praticas nas indicagoes clinicas de DMI, bem como dos problemas gerados
por cirurgias indevidas;

Revisdo do conceito de OPME, deixando clara a diferenca entre drteses, proteses e materiais
especiais (esse ultimo em especial);

Revisdo dos conceitos de urgéncia e emergéncia para liberagdo de DMI, com a criagéo de
critérios para definir determinados grupos de DMI, protocolos clinicos, etc., a fim de possibilitar a
andlise técnica em alguns procedimentos;

Padronizacéo dos codigos de procedimentos com DMI para cada tipo de cirurgia, com auxilio das
sociedades médicas, criando protocolos para atendimentos convencionais, visando orientar e
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uniformizar as condutas com base nas melhores praticas;

e (Constituicdo de grupos técnicos para elaboragéo de diretrizes e protocolos clinicos para o0s
procedimentos que envolvam DMI. Considerar outras especialidades além de cardiologia e
ortopedia como, neurocirurgia e buco-maxilo-facial. Sugere selecionar procedimentos que
envolvam a utilizacdo de DMI de grande impacto nas despesas assistenciais;

e Promogéo da aproximacao entre as auditorias das operadoras, as sociedades de especialidades e
o Conselho Federal de Medicina (CFM), por meio da criagdo de um comité permanente dedicado
a melhoria das relacoes entre os agentes do setor;

e Ampliacdo dos prazos da RN 259/2011 nos casos de necessidade de segunda opinido ou junta
médica;

e Suspensao da contagem dos prazos da RN 259/2011 sempre que for instaurada a junta médica,
em especial nos casos cirurgicos;

¢ Normatizagéo sobre como a operadora deve proceder quando ndo consegue contato com o
profissional que solicitou o procedimento, considerando que o desempatador deve ser escolhido
em comum acordo;

e Inclusdo dos dados das etiquetas de DMI na Troca de Informacdes na Saude Suplementar (TISS)
para fins de pagamentos;

e Inclusdo do preco de fabrica de DMI na visdo financeira do D-TISS;

Sugere a criacdo de um canal na ANS ou CFM para recebimento de dendncias de profissionais de
saude, fornecedores ou hospitais com ma pratica documentada e que esse canal tenha agilidade
na apuracao e avaliagdo dessas denuncias e tome as providéncias devidas para penalizagao dos
infratores nos casos devidamente comprovados.

UNIAQ NACIONAL DAS INSTITUICOES DE AUTOGESTAQ EM SAUDE —
UNIDAS:

e Divulgacéo publica periddica, por meio do site da ANS, dos valores, por regido, minimos,
maximos, médios e de moda das OPME classificadas nos codigos ANVISA, comercializadas e
registradas no padrdo TISS;

e Maior prazo para liberagdo de procedimentos cirtrgicos com indicacdes de OPME, a fim
de aprimorar a discussao técnica entre operadoras, médicos e hospitais e garantir maior
seguranca clinica do paciente baseada nas melhores praticas médicas. Os prazos poderiam ser
estabelecidos de acordo com a complexidade do procedimento; exemplo: cirurgia de grande
porte, médio porte e pequeno porte.
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A segunda reunido plenaria do GTE OPME ANS/ANVISA ocorreu no dia 26 de janeiro de 2016 no
Auditorio Copacabana, 13° andar — Federacéo das Industrias do Rio de Janeiro (FIRJAN), no Rio de
Janeiro/RJ. Contou com a presenca de representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), do Ministério Publico, Ministério da Justica, de representantes de operadoras de planos de
saude, prestadores e orgaos de defesa do consumidor.

0 Adjunto do Diretor-Presidente da ANVISA, Pedro Ivo Sebba Ramalho, comentou as agoes da Agéncia
referentes & compatibilizacdo da nomenclatura de dispositivos médicos implantaveis do Sistema

de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) com os
nomes técnicos da ANVISA e terminologia da ANS e com a nomenclatura Global Medical Device
Nomenclature (GMDN)', outro ponto abordado nas contribuicdes enviadas ao GTE OPME ANS/ANVISA.

0 Conselho Regional de Odontologia de Sdo Paulo (CROSP), a Amil e a Orizon apresentaram “cases”
relativos ao mercado de 6rteses e proteses.

0 CROSP explicou que o Conselho Federal de Odontologia - CFO, através da Resolu¢do CFO n° 115,
de 2012, disciplinou a prescri¢do de materiais de implante, orteses e proteses, determinando a
arbitragem de conflitos através do Conselho Regional de Odontologia, responsavel por designar um
cirurgido-dentista para atuar no conflito, sendo que este emitird sua decisdo no prazo maximo de
cinco dias Uteis. Esclareceu ainda, que segundo o Art. 10, inciso lll, do Codigo de Etica Odontoldgica,
constitui infracdo ética acumular a funcgéo de perito, auditor ou segunda opinido com a fungéo de
prestador de servicos (credenciado, cooperado, referenciado, contratado) que executa procedimentos
odontolégicos na mesma Operadora de Planos de Saude e Odontolégico. 0 CROSP, a fim de dirimir
conflitos entre profissionais da Odontologia e Operadoras de Saude, informou as Operadoras do
Estado de SP sobre a necessidade de que as Operadoras informem quem sdo 0s cirurgides-dentistas
que atuam como auditores internos e externos ou que executam a fungéo de segunda opiniéo e

que observem o que dispde o Art. 10, inciso Ill, do Cédigo de Etica Odontoldgica. Informou ainda

que atua em parceria, emitindo segundo opinido com as seguintes operadoras: Amil; Porto Seguro;
Intermédica; Greenline Medical Health; Santa Helena; Careplus; Notredame; Maritima; Unimed — Sao
José Dos Campos, Pindamonhangaba, Guaratingueta, Central Nacional e Seguros Unimed.

A Amil apresentou as aces do grupo de divergéncia médica criado para dar tratamento de forma
diferenciada aos casos de alta complexidade e custo elevado nos quais ndo se conseguia um acordo
com o solicitante. Foram selecionados os procedimentos de cirurgia da coluna, cirurgia vascular peri-
férica, cirurgia buco-maxilo-facial, cirurgia da cabecga e pescogo/otorrino e cirurgia ortopédica, todos
procedimentos que envolvem o uso de DMI.

' A Global Medical Device Nomenclature (GMDN) foi o sistema de terminologia adotado para implantagéo do Identificador Unico de Dispositivo (em inglés, Uni-
que Device Identification — UDI), que se refere a um cddigo alfanumérico com o fim de permitir a rastreabilidade e, particularmente, para relatar incidentes gra-
ves. E uma das mais difundidas nomenclaturas destinadas a padronizagéo de nomenclatura de DMI no mundo. Atualmente, podem ser encontradas mais de 12
mil categorias para classificagdo de dispositivos médicos na GMDN. Dessa forma, considerando-se a necessidade de classificagdo e denominacéo univoca de
dispositivos médicos implantaveis para comparar diferentes produtos; facilitar a identificacéo de cada produto disponivel no mercado; e propiciar a formulagao
de politicas de utilizagéo de drteses, préteses e materiais especiais, 0 GTI de OPME, em seu Relatdrio Final, propds a adogéo de nomenclatura e classificagao
(inicas, baseadas na Global Medical Device Nomenclature (GMDN), no processo de registro sanitario dos dispositivos médicos implantéveis, no Brasil.
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Ja a Orizon apresentou “Programa OPME Orizon”, que forma parcerias com atores do setor de OPME,
controlando desperdicios e pregos, 0 que, segundo seus representantes, tem trazido os seguintes
beneficios: garantia de qualidade com os melhores materiais; ganho de escala na compra direta;
transparéncia para o setor; transparéncia e controle da margem de seus distribuidores.

Ao final da reunido, foram apresentados os seguintes encaminhamentos para a ANVISA:
e Padronizar nomenclatura de DMI;

e Divulgar preco publico de DMI;

e Avancar com o0 Registro Nacional de Implantes;

e Solicitar preco de fabrica no ato do registro.

Ja para a ANS, os encaminhamentos foram o0s seguintes:

e Apresentar as demandas relativas a reviséo do tempo de atendimento previsto na Resolugéo
Normativa - RN n° 259, de 17 de junho de 2011, para procedimentos cirlrgicos de colocagao
ou remocao de OPME, por tratar-se de matéria de competéncia daquela diretoria; Encaminhar
convite ao Conselho Administrativo de Defesa Econdmica — CADE para participar como membro
do GTE OMPE ANS/ANVISA;

e Utilizar definicdo de urgéncia e emergéncia para procedimentos que envolvam o uso de DMI
conforme protocolos do Ministério da Salde;

e Levar a discussdo sobre incorporacdo dos dados das etiquetas dos DMI no TISS ao Comité de
Padronizagéo das Informagdes em Saude Suplementar — COPISS;

Criar 4 subgrupos vinculados ao GTE OPME ANS para aprofundamentos de temas criticos: subgrupo
1 — GMDN x TISS, subgrupo 2 - Terminologia Unificada em Salde Suplementar (TUSS) x Diretrizes de
Utilizacdo (DUT), Subgrupo 3 — Entendimentos Divergentes e Subgrupo 4 — Protocolos.

Com o inicio dos trabalhos vislumbrou-se a necessidade de criacdo de mais dois subgrupos de
trabalho: subgrupo 5 — Transposicéo de tabelas e modelos de remuneracéo, e subgrupo 6 — Sistema
de informacdo para o monitoramento do mercado de DMI.

A plenaria do GTE OPME ANS/ANVISA ainda se reuniu mais duas vezes, nos dias 08 de abril e

15 de julho de 2016. A reunido de 08 de abril de 2016, foi realizada no auditério da Federagéo do
Comércio do Estado do Rio de Janeiro (Fecomércio RJ) no Bairro do Flamengo no Rio de Janeiro/RJ.
Integraram a mesa de trabalhos a Diretora de Desenvolvimento Setorial da ANS, Martha Oliveira, e 0
Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, da Diretoria de Regulacdo Sanitaria da ANVISA,
Leandro Rodrigues Pereira. A ANS apresentou os trabalhos desenvolvidos até entdo nos diferentes
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subgrupos do GTE, identificado os avancos e os pontos que requeriam agoes complementares.
Na referida reunido, realizaram ainda apresentacoes a plenaria:

- Débora Soares de Oliveira, da Qualirede — gestao para planos de satde, que falou sobre o
“Monitoramento de Pacientes Implantados”, relatando case que envolveu fatores como o cadastro
NOTIVISA, o mapeamento de procedimentos de maior frequéncia em revisdes e o cadastramento dos
pacientes que receberam implantes.

- Dino Colli, da Camara da Classificacéo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)
e da Camara Técnica de Implantes da Associacdo Médica Brasileira (CTI/AMB), que tratou do formato
e das diretrizes de elaboracdo dos Protocolos das Sociedades Médicas para o0 GTE OPME ANS/
ANVISA.

- Sidney Rafael das Neves, do Conselho Regional de Odontologia de S&o Paulo (CRO-SP), que abordou
0 uso de DMI na pratica odontoldgica, em especial nos procedimentos de cirurgia buco-maxilo-facial.

Os principais encaminhamentos estabelecidos na referida reunido foram:

e Orientacéo para conclusdo do contetdo do manual para transposi¢ao de tabela e modelos de
remuneracao;

e Elaborar orientacdes voltadas aos portadores de DMI;

e Foi reforcada a relevancia do desenvolvimento de estratégias, por parte dos diferentes envolvidos
no GTE, de estimulo a utilizagdo do Sistema de Notificagcoes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA;

Estruturacdo do Sistema de informac&o para o monitoramento do mercado de DMI, aprimoramento
das instrucdes de uso e agendamento de nova reunido;

Construgéo do relatorio final dos trabalhos desenvolvidos pelo GTE.

A guarta reunido foi realizada no dia 15 de julho de 2016, no auditério da Confederag@o Nacional do
Comeércio de Bens, Servicos e Turismo (CNC) localizado no Centro do Rio de Janeiro/RJ. O Gerente-
Executivo de Aprimoramento do Relacionamento entre Prestadores e Operadoras, da DIDES/ANS,
José Felipe Riani Costa, apresentou a evolugdo dos trabalhos nos subgrupos e alinhou o fechamento
das iniciativas rumo a conclusao do trabalho do GTE, além da estrutura basica para o relatorio final.
Foram apresentadas ainda as contribuicdes encaminhadas pela ANAHP, relativas aos diferentes
Subgrupos do GTE, e pela operadora Sul América, que abordou aspectos relativos as instrugdes de
uso de DMI.

Integraram ainda a mesa de conducao dos trabalhos a Diretora de Desenvolvimento Setorial da

ANS, Martha Oliveira, e 0 Gerente de Tecnologia em Equipamentos e Gerente-Geral Substituto de
Tecnologia de Produtos para Saude da ANVISA, Anderson de Almeida Pereira. Martha Oliveira abordou
as seguintes caracteristicas gerais da pesquisa de preco de DMI, realizada pela ANS junto as
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operadoras de planos privados de salde:
e ltens considerados:
- Stent farmacolégico para artéria coronariana
- Endoprotese vascular
e Valores a serem informados:
- Pagamento direto ao fornecedor e ao hospital
- Precos minimo e méaximo pagos pelo dispositivo
e Periodo de referéncia das informacdes a serem coletadas:
- Ano de 2015
e (arater da pesquisa:
- Voluntario
e Especificagdo do local de compra:

- Por Unidade Federativa

Discutiu-se o formato das variaveis da referida pesquisa e, por fim, reafirmado que a pesquisa de
preco de DMI realizada pela ANS seria pontual, visto que o Padréo de Troca de Informacoes na Sadde
Suplementar (Padréo TISS) passara a incorporar informacodes acerca dos valores de DMI, @ medida
em que a ANVISA publique a relacéo de nomes técnicos atualizada e que a reestruturagdo da TUSS de
Material e OPME seja realizada.

Apds, o representante da ANVISA, Anderson de Almeida Pereira, realizou apresentagéo com o contexto
e as atualizagdes dos trabalhos de compatibilizacdo dos Nomes Técnicos de DMI da ANVISA com

0s nomes técnicos adotados internacionalmente pelo GMDN. A ABIMED encaminhou sugestoes
direcionadas a ANVISA, a serem abordadas no ambito do Subgrupo 6. Por fim, foi acordado na
referida plenaria que o presente Relatdrio Final do GTE OPME ANS/ANVISA seria consolidado pela
ANS e encaminhado de modo eletrdnico para os demais integrantes do GTE, para que apresentassem
contribuigdes ao texto.

Os principais encaminhamentos estabelecidos na referida reunido foram:

e Pactuados encaminhamentos rumo a concluséo dos trabalhos no ambito dos subgrupos e
laboragéo do Relatorio Final do GTE OPME ANS/ANVISA;

e Deliberadas as principais caracteristicas da pesquisa de preco de OPME no setor suplementar de
saude, sob responsabilidade da ANS;

e A ANVISA deveria convocar ultima reunido do “Subgrupo 6 - Sistema de Informac&o para o
Monitoramento Mercado de DMI” para apresentagdo dos andamentos dos trabalhos internos da
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ANVISA quanto a implementacdo do sistema de monitoramento de precos de DMI;

e Solicitado que a ANVISA disponibilize em seu site um arquivo da sua base de dados contento as
informacgdes de todos os registros de produtos para sadde validos para download de forma que
a instabilidade do site néo prejudique o acesso destas informacdes;

e Foi solicitado que a ANVISA disponibilize as informacdes (rotulagem e instrucdes de uso) dos DMI
em seu site, por meio do sistema Bulario Eletronico.

4.2 SUBGRUPOS DE TRABALHO DO GTE OPME ANS/ANVISA

Ao longo do més de marco de 2016 ocorreram as primeiras reunides dos subgrupos criados para
tratar de assuntos especificos, conforme deliberado na segunda reunido plenaria do GTE OPME ANS/
ANVISA. A primeira das reunides desta natureza foi do Subgrupos 1 - GMDN e TUSS, que se reuniu
em 04/03/2016. Os Subgrupos 1 e 2 se reuniram uma vez cada. Ja os subgrupos 3 a 6 se reuniram
em mais de uma oportunidade, conforme quadro 1.

QUADRO 1. REUNIOES DOS SUBGRUPOS DE TRABALHO DO GTE OPME ANS/ANVISA

SUBGRUPO DATA

1 - GMDN e TUSS 04/03/2016

2 - TUSS x DUT 11/03/2016

3 - Entendimentos divergentes 11/03/2016 e 30/09/2016

4 - Protocolos 08/03/2016, 17/05/2016 e 15/07/2016
5 - Transposicao de tabela e modelos de 08/03/2016 e 24/06/2016
remuneracgao

6 - Sistema de informagao para o monitoramento  17/03/2016 e 07/11/2016
do mercado de DMI

SUBGRUPO 1 GMDN E TUSS
OBJETIVOS

Conforme diagndstico expresso no Relatério Final do GTI OPME (Brasil, 2015, p. 142), acerca da
Regulagao Sanitéria, a:

Auséncia de padronizacdo da nomenclatura utilizada para a classificacdo e
denominacdo univoca de dispositivos médicos implantaveis no Brasil, 0 que
prejudica a comparacdo entre diferentes produtos; dificulta a identificacdo de cada
produto disponivel no mercado; e inibe a formulagéo de politicas de utilizagcao de
orteses, proteses e materiais especiais.
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Assim, este Subgrupo possui relacéo direta com as recomendacdes constantes do Relatdrio do GTI
OPME relativas a importancia da padronizacéo de nomenclatura para qualificagédo dos processos,
facilitando a identificag@o e comparagéo entre produtos, envolvendo:

e Cadeia produtiva e de distribuicao e uso;
e Regulagdes sanitarias e econdmicas;
¢ Monitoramento do mercado;

e Acesso aos produtos.

REUNIAO REALIZADA
04 DE MARGO DE 2016

A primeira reunido desta natureza foi do subgrupo 1 — GMDN x TUSS, realizada em 04 de marco de
2016, no Rio de Janeiro/RJ, e contou com 22 participantes. Nessa ocasido, a ANVISA apresentou

os esforcos que vem empreendendo com vistas a padronizagdo de nomenclatura de dispositivos
médicos implantaveis. Assim, destacaram a Carta Acordo n® 33036/2015 (ANVISA / PNUD / UNIFEI),
assinada em julho 2015. A Carta Acordo previa a compatibilizacdo da lista de dispositivos médicos
OPME - Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Ministério da Satide com a nomenclatura adotada
pela Global Medical Device Nomenclature Agency — GMDN. A lista identificada como prioritaria no
ambito do GTI OPME, a partir dos termos usados pelo Ministério da Sadde (100 termos), fez parte da
carta acordo.

Posteriormente a ANVISA assinou um contrato com a GMDN, cujo objeto consistiu na contratagao,
a titulo gratuito, de base de dados atualizada que abriga a Nomenclatura Global de Dispositivos
Médicos (GMDN), em meio eletronico. Tal contrato foi publicado no Diario Oficial da Unido — DOU,
Secdo 3,n° 171, pg. 161, em 08/09/2015.

Adicionalmente, conforme publicado no DOU n° 37, Secéo 3, pg. 92 de 25/02/2016, a ANVISA langou
um Edital de Requerimento de Informacéo, as empresas detentoras de registros e cadastros de
produtos para saude na ANVISA, a fim de atualizar os nomes técnicos dos produtos

Como produto decorrente dessas iniciativas foram compatibilizados termos presentes no Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP (gerenciada pelo
DERAC/GSI/SAS/MS), com os termos GMDN correspondentes e posterior adogéo de 31 novos termos
técnicos pela ANVISA, conforme relagdo a seguir:
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cODIGO TERMO

9000001  BOMBA CENTRIFUGA PARA SISTEMA DE DERIVAGAO (BY-PASS) CARDIOPULMONAR

9000002  BOMBA DE INFUSAO IMPLANTAVEL

9000003  CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA PERIFERICA

9000004  CATETER INTRAVASCULAR DE MICROPERFUSAO

9000005  CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA

9000006  CATETER GUIA INTRAVASCULAR

9000007  DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA

9000008  DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA

9000009  DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONI-ZAGAO CARDIACA

9000010  ENDOPROTESE (VASCULAR)

9000011  ESPIRAL PARA EMBOLIZAGAO NAO NEUROVASCULAR

9000012  ESPIRAL PARA EMBOLIZAGAO NEUROVASCULAR

9000013  FIO GUIA CARDIOVASCULAR

9000014  FIO GUIA DE USO GERAL, NAO VASCULAR

9000015  KIT PARA INTRODUGAO DE CATETER VASCULAR, DIRIGIVEL

9000016  KIT PARA INTRODUGAO DE CATETER VASCULAR, NAO DIRIGIVEL

9000017  KIT PARA INTRODUGAO DE CATETERES / KIT DE SUPORTE A CA-TETERIZAGAO

9000018  PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA

9000019  PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA

9000020  SISTEMA DE ESTIMULAGAO ELETRICA CEREBRAL PROFUNDA

9000021  STENT BILIAR

9000022  STENT BRONQUIAL

9000023  STENT ESOFAGICO

9000024  STENT PANCREATICO

9000025  STENT URINARIO

9000026  STENT VAGINAL

9000027  STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS

9000028  STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS PERIFERICAS

9000029  STENT NAO VASCULAR (NAO ENQUADRADO COMO BILIAR, BRON-QUIAL, ESOFAGICO,
PANCREATICO, URINARIO E VAGINAL)

9000030  STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS

9000031  STENT PARA ARTERIAS PERIFERICAS
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Em prosseguimento ao trabalho de atualizacio dos nomes técnicos dos produtos, a ANVISA langou o
Edital de Requerimento de Informacéo n. 2, de 17/06/2016, publicado no DOU n° 116, Secao 3, pg.
96-97 de 20/06/2016, com os termos listados abaixo:

NOME TECNICO

ANCORA

APLICADOR DE CLIPS PARA TECIDO

APLICADOR DE CLIPS PARA TECIDO E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

CABO/ELETRODO ELETROCIRURGICO

CABO/ELETRODO PARA COURO CABELUDO

CABO/ELETRODO PARA DESFIBRILACAO ENDOCARDIACA

CABO/ELETRODO PARA DESFIBRILADOR

CABO/ELETRODO PARA ELETROCARDIOGRAFO

CABO/ELETRODO PARA MARCA-PASSO

CABO/ELETRODO PARA SISTEMA DE ESTIMULACAO ELETRICA CEREBRAL PROFUNDA
CABO/ELETRODO PARA SISTEMA DE ESTIMULAGAO ELETRICA PARA CONTROLE DE INCONTINENCIA
CIMENTO ORTOPEDICO, COM MEDICAMENTO

CIMENTO ORTOPEDICO, SEM MEDICAMENTO

CLIP PARA ANEURISMA

CLIP PARA TECIDO

COMPONENTES ACETABULARES

COMPONENTES DE CABECA FEMORAIS

COMPONENTES DE CABECA UMERAIS

COMPONENTES FEMORAIS — HASTES

COMPONENTES FEMORAIS NAO MODULARES PARA ARTICULAGAO DO QUADRIL
COMPONENTES FEMORAIS PARA ARTICULACAO DE JOELHO

COMPONENTES FEMORAIS UNICONDILARES PARA ARTICULAGAO DE JOELHO
COMPONENTES TIBIAIS PARA ARTICULACAO DE JOELHO

COMPONENTES TIBIAIS UNICONDILARES PARA ARTICULAGAO DE JOELHO
DISPENSADOR DE CIMENTO ORTOPEDICO

ENXERTO PARA 0SSOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

EXTRATOR DE CIMENTO ORTOPEDICO

FILTRO INTRAVASCULAR E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

GRAMPEADOR CIRURGICO

GRAMPOS

HASTES OSSEAS

INJETOR PARA 0SSO VERTEBRAL

MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, COM RESPOSTA EM FREQUENCIA
MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA, POR DEMANDA
MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA DE FREQUENCIA FIXA E DEMANDA

continua...
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continuagao

NOME TECNICO

MARCA-PASSO CARDIACO IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA, COM RESPOSTA DE FREQUENCIA
MARCA-PASSO IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZAGAO CARDIACA
MARCA-PASSO INTRACARDIACO

MISTURADOR PARA CIMENTO ORTOPEDICO

NUCLEOS ACETABULARES

REVOLVER DISPENSADOR DE CIMENTO ORTOPEDICO

SISTEMA DE DERIVAGAO (BY-PASS) CARDIOPULMONAR E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS
SISTEMA DE IMPLANTE AUDITIVO

SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS EXTERNOS

SISTEMAS INTERNOS DE FIXACAO DE COLUNA VERTEBRAL

Em relacdo a Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS de material e OPME, a ANS
propds um modelo com tratamento distinto em subconjuntos de materiais e OPME, a saber:

e Material de consumo hospitalar;
e DMI - Dispositivos médicos implantaveis.

Os dispositivos médicos implantaveis serdo identificados na TUSS pelos termos: nome técnico do
produto de saude definido pela ANVISA (Termo); nome do produto para saude (registro ANVISA, cem
modelos); modelos dos produtos para saude (desdobramento do produto de salde registrado na
ANVISA), condicionados a identificacdo do termo do modelo na ANVISA a comercializagdo, exemplo
abaixo:

Caédigo TUSS Termo Modelo Registro ANVISA

8541253 STENT BILIAR N3o se aplica N&o se aplica

8541564 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO Ndo seaplica 80065320114

8541565 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-08-090-180 80065320114
8541566 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-10-080-180 80065320114
8541567 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-10-090-060 80065320114
8541568 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-10-090-180 80065320114
8541569 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-10-100-060 80065320114
8541570 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-10-100-180 80065320114
8541571 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHC-08-080-060 80065320114
8541572 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHCL-08-090-060 80065320114
8541573 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHCL-08-100-060 80065320114
8541574 SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR COBERTO  SHCL-08-020-180 80065320114
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Em situacdes que a ANS julgue pertinente alguns materiais desse subconjunto DMI - Dispositivos
médicos implantaveis poderdo ser selecionados para acompanhamento individualizado, o que
permitird a obtencao, por exemplo, de precos de produtos por modelo.

Ja o subconjunto de material de consumo hospitalar sera identificado na TUSS somente pelo termo
do nome técnico do produto para saude definido pela ANVISA, sem desdobramento em modelo,
com excecao de materiais identificados pelo Comité de Padronizacéo das Informagdes em Saude
Suplementar — COPISS, cuja variagdo de precos e modelos de uma mesma marca exija tratamento
similar aos dispositivos médicos implantaveis.

Essa proposta visa a compatibilizacdo da TUSS com os esforgos de padronizagdo de nomenclatura
adotados pela ANVISA, e sera implementada pela ANS a medida do andamento do trabalho realizado
naquela agéncia.

Apds a realizacéo da reunido do Subgrupo 1, a Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Salde —
ABIIS encaminhou correspondéncia com algumas contribuicdes relativas ao tema. As contribuicdes
especificas foram encaminhadas para os respcetivos setores competentes no ambito da ANVISA. Na
sequéncia, a sintese das contribuicdes relacionadas ao Subgrupo em questao:

e A definicdo de padrdes de Nomenclatura de produtos médicos formara a base da comunicacéao
entre os atores publicos e privados do setor satde, tornando mais eficiente a atividade
regulatdria e reduzindo a assimetria de informag&o decorrentes da diferenca de conceitos
(significado) com que os diferentes players operam e se comunicam entre Si.

e Para que o padrao de Nomenclatura realize a efetiva comunicagéo entre os entes sociais
envolvidos, ha de se configurar e legitimar como uma lingua comum a estes atores e, para
estabelecer o circuito comunicacional mais eficiente possivel, ha a dependéncia de dois fatores
principais: (i) eleger sob qual ou quais pontos de vista sera utilizada sincronicamente ¢; (ii)
capacidade de homogeneizacéo de paradigmas entre seus operadores.

e A globalizacdo de cadeias produtivas e do conhecimento recomenda a harmonizagédo com um
sistema que seja internacionalmente aceito, sendo que a criacdo de tabelas de correspondéncia
acabam criando dificuldades e custos de transacao para os envolvidos, decorrente, tanto de sua
imprecisdo, quanto pela adicdo de mais uma camada de complexidade na comunicagéo.

e Atualmente existem graves problemas no setor satde decorrentes da utilizagio de conceitos
diferentes nas diversas regulamentacoes relativas a tributos, destacando a necessidade de
participacdo de outros 6rgaos publicos que incidem fortemente no tema.

Posteriormente, a Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Saude

— ABIMED apresentou contribuicoes relativas ao tema. As contribuicdes especificas foram
encaminhadas para os setores competentes no ambito das respectivas agéncias reguladoras, sendo
a sintese das contribuicdes gerais apresentada na sequéncia:
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Sugere que as discussdes de compatibilizagdo de nomenclatura sejam continuadas juntamente
com a revisdo da RDC 185/2006 através de criacdo de novos grupos de trabalho especificos por
segmento de DMI.

Necessidade de criagdo de um mecanismo de classificacao para efeitos de comparacgéo e
agrupamento de DMIs, mesmo que parcial, precisa ser realizado com muito cuidado e critério. A
forma atual da nomenclatura ndo chega as especificidades e detalhamento das caracteristicas
dos produtos, necessarios para classificagdo e agrupamento entre produtos comparaveis.

Preocupacdes quanto ao agrupamento de produtos em termos genéricos, considerando 0
impacto para avaliacdo e vigilancia sanitaria, o possivel nivelamento pelas tecnologias mais
antigas ou inapropriadas, e o impacto da falta de especificidade para efeito de auditoria médica e
andlise da adequada utilizacéo de recursos pelo sistema de sadde.

PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

Priorizacao do uso da denominagao DMI, em detrimento de OPME, considerando o escopo de
atuacgéo estabelecida para o GTE;

As tabelas nacionais deverao ser compativeis: SIGTAP x TUSS x Nome técnico ANVISA;

ANVISA e ANS vao empreender esfor¢os para compatibilizar as listas de dispositivos médicos
com a nomenclatura adotada pela Global Medical Device Nomenclature — GMDN;

A medida em que ANVISA realize a padronizacao dos registros com a nomenclatura da GMDN, ela
ird repassando os termos padronizados para a ANS, que promovera a atualizacéo dos termos da
TUSS;

ANVISA devera disponibilizar o nome técnico junto ao registro do produto;

Novas publicacdes da ANVISA - GMDN: apresentar a defini¢do dos termos do nome técnico.
ANVISA esclareceu que a informacao consta no FormSUS, porém foi solicitado que essa
informacao seja disponibilizada para o setor como um todo;

Necessidade de discussdo no COPISS da melhor forma de apresentar a informacao sobre o
atributo do material: implantavel, especial ou de consumo.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

Publicacéo do Editais de Requerimento de Informacéo n° 1, de 24/02/2016 (envolvendo 31
nomes técnicos), e n° 2, de 17/06/2016 (envolvendo 45 nomes técnicos), destinados as
empresas detentoras de registros e cadastros de produtos para saude na ANVISA, a fim de
atualizar os nomes técnicos dos produtos;
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e Pactuacéo, no &mbito do COPISS, de sistematica para compatibilizacdo da TUSS com a
nomenclatura padronizada pela ANVISA com base na GMDN;

e Estabelecimento, no ambito do COPISS, de modelo de tratamento dispensado aos termos
associados a material de consumo hospitalar e DMIs;

e Atualizacdo pela ANVISA, a partir da nomenclatura adotada pela GMDN, de 31 nomes técnicos e
802 registros de produtos para saude;

e A partir dos nomes técnicos padronizados pela ANVISA, a ANS promoveu as seguintes
modificacbes na TUSS:

- Inclusdo de 48.699 termos
- Alteragao de 3.948 termos

- Inativagéo de 1.297 termos

Obs: A versdo atualizada da TUSS encontra-se disponivel no site da ANS (www.ans.gov.br), no
caminho: pagina “Principal” => Prestadores => TISS - Troca de Informag&o de Satde Suplementar.

SUBGRUPO 2 - TERMINOLOGIA UNIFICADA EM SAUDE SUPLEMENTAR
(TUSS) X DIRETRIZES DE UTILIZACAO (DUT)
OBJETIVOS:

Estabelecer entendimentos relacionados a TUSS, que é a terminologia de referéncia para a troca de
informacdes na saude suplementar, e as Diretrizes de Utilizacdo (DUT), que estabelecem condicoes
especificas para a cobertura obrigatoria de determinados itens do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude. De acordo com o relato de representantes de operadoras integrantes do GTE, ha situagdes
nas quais o prestador pretende realizar um procedimento n&o coberto ou com restrigdo de cobertura
associada a DUT, mas utiliza codigo TUSS de outro “procedimento coberto que seja similar”, com a
intencdo de obter autorizagdo da operadora.
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REUNIOES REALIZADAS:

A reunido do Subgrupo 2 - Terminologia Unificada em Saude Suplementar (TUSS) x Diretrizes de
Utilizac&o (DUT) foi realizada dia 11 de margo de 2016 no Rio de Janeiro/RJ, com 12 participantes.

Na oportunidade, foram debatidas as contribuicdes enviadas pela Amil e FenaSaude relacionadas aos
seguintes procedimentos:

e Rizotomia percutanea com ou sem radiofrequéncia

e (Cirurgia buco-maxilo-facial via endoscopica

e Hérnia de disco cervical — tratamento cirurgico a laser
e Hérnia de disco cervical ou lombar por via endoscopica
e Hérnia de disco lombar por hidrodiscectomia

e Artrodese da coluna lombar minimamente invasiva

e (Cifoplastia

e Rizotomia

e (Cirurgia de artroplastia de joelho e quadril

e Artroplastia interlaminar ou laminoplastia

e Artroplastia Cervical ou Lombar

e Adenoamigdalectomia, Turbinectomia ou Uvulopalatoplatia a laser

De acordo com representantes de operadoras integrantes do GTE, o fato do cddigo TUSS escolhido
pelo prestador ao solicitar a autorizacéo do procedimento ndo guardar correspondéncia exata com o
procedimento efetivamente realizado poderiam ser consequéncia da tentativa de se obter autorizagao
para procedimento sem cobertura obrigatoria no Rol de Procedimentos e Eventos em Salide da

ANS ou de procedimentos com a cobertura restrita a determinadas situagdes em fungéo de possuir
Diretriz de Utilizag&o (DUT).

Nesse sentido, a FenaSaude e a Amil enviaram queixas no sentido de que determinados
procedimentos com DUT seriam frequentemente “burlados” por meio da solicitagéo de um
procedimento semelhante, mas distinto daquele que possui a DUT. Existiriam, assim, situagoes nas
quais o prestador solicita cddigo de procedimento com cobertura no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS mas, ao solicitar a autorizagéo adicional para determinados materiais vinculados
ao procedimentos, ficaria evidenciada a intengéo de realizar procedimento com algum grau de
similaridade, mas sem cobertura no Rol ou com DUT.

Por exemplo, ha um codigo na TUSS especifico para “rizotomia por qualquer técnica” que possui
DUTs extremamente especificas, contudo, alguns prestadores estariam utilizando o cddigo de

outro procedimento, “denervacao percutanea de faceta articular”, cujos materiais envolvidos sao
basicamente 0os mesmos, e para o qual ndo se aplica DUT. Segundo apontado por representantes
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de operadoras, a adogéo de cddigo de procedimento “similar” na solicitagéo de autorizagao ficaria
evidenciada pela solicitagdo complementar de materiais e dispositivos como, por exemplo, a
discriminagéo do procedimento “Fratura ou fratura-luxagéo de coluna — tratamento cirdrgico” e a
solicitacao de “kit de cifoplastia por baldo”, o que indicaria a real intencéo do prestador de efetuar
o procedimento de “cifoplastia”, que ndo possui cobertura obrigatoria no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.

Assim, foram debatidos na reunido os procedimentos apontados por representantes de operadoras
como os mais frequentemente envolvidos em solicitagcbes de autorizagdo divergente do procedimento
efetivamente realizado e discutidas a acdes que poderiam contribuir para a transparéncia na
solicitacdo e respectiva autorizag@o dos procedimentos e DMIs.

PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

e As demandas encaminhadas para analise da ANS deverdo conter o nimero de registro do DMI
junto a ANVISA;

e Reforcar junto ao COPISS a necessidade de a solicitagdo vir com o registro do DMI;

e Nas solicitagoes de DMI por parte do prestador, devera constar a indicagao de trés marcas (e ndo
3 fornecedores);

e Rever parecer da Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (DIPRO) e verificar a
necessidade de inclusdo de entendimento sobre os momentos da solicitacdo do procedimento e
do material;

e Discutir com a ANVISA e representantes do setor cerca dos denominados “kit conveniéncia”.

PRINCIPAIS RESULTADOS:
e Foi reforcado junto ao COPISS a necessidade de a solicitagao vir com o nimero de registro do
DMI;

e A ANVISA esclareceu que o importador ou fabricante do produto pode comercializar Kits (“Kits
conveniéncia”) montados com produtos ja registrados na ANVISA, devendo estes conter,
obrigatoriamente na rotulagem externa, a relacéo de todos os produtos com descricao do
nome comercial e 0 n°® de registro de cada um deles, ndo sendo necessario solicitar qualquer
tipo de alteracao da forma de apresentacéo para a ANVISA. Conforme descrito no item 3,

Parte 3 do Anexo da Resolugao ANVISA RDC n°® 185, de 2001: “Estéo isentas de registro as
novas apresentacdes constituidas de um conjunto de produtos médicos registrados e em suas
embalagens individuais de apresentacao integras, devendo conter no rétulo e/ou instrucdes de
uso as informacoes de registro dos produtos médicos correspondentes”.

e (abe ressaltar que se a empresa denominar um Nome comercial ou codigo comercial especifico
para o Kit (“Kit conveniéncia”), este deve ser regularizado na ANVISA e obter um nimero de
registro proprio.
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SUBGRUPO 3 — ENTENDIMENTOS DIVERGENTES
OBJETIVOS:

Debater e estabelecer encaminhamentos relacionados aos entendimentos divergentes entre agentes
do setor no que se refere aos DMI, especialmente nos casos em que ocorre divergéncia clinica. 0s
debates no ambito do subgrupo foram permeados, em especial, pelos seguintes normativos:

Resolugéo do Conselho de Saude Suplementar — CONSU n° 08, de 3 de novembro de 1998,
dispde sobre mecanismos de regulagédo nos Planos e Seguros Privados de Assisténcia a Saude, e
define parametros para casos de divergéncia médica em situagdes que ndo envolvem OPME.

Resolucao Normativa n° 387, de 28 de outubro de 2015, atualiza o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos
planos privados de assisténcia a saude. A RN em questao possui um dispositivo destinado aos
casos de divergéncia clinica quanto ao uso especifico de OPME.

Vale destacar que o Rol de Procedimentos e Eventos em Salide estabelece um lista de cobertura
minima obrigatoria, de acordo com a segmentacao contratada, mas néo especifica os materiais
utilizados nestes procedimentos, inclusive no que se refere aos dispositivos implantaveis. Conforme
consta do Relatdrio Final do GTI OPME:

Estes [dispositivos] devem ser utilizados conforme a necessidade envolvida em cada
procedimento, seguindo as normas sanitarias em vigor no Pais, protocolos clinicos
baseados em evidéncia cientifica, conforme indicagdo do médico ou cirurgido dentista
assistente.

Quanto a decisdo sobre qual material utilizar, cabe ao médico ou cirurgido dentista
assistente a prerrogativa de determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima e
dimensbes) das oOrteses e proteses necessdrias a execucdo dos procedimentos
solicitados. Se a operadora quiser contestar a drtese ou protese indicada pelo médico
ou cirurgido dentista assistente, ela podera solicitar justificativa clinica e a indicacéo de,
pelo menos, trés marcas diferentes de ortese ou protese, dentre aquelas regularizadas
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em caso de divergéncia clinica
quanto a indicacdo da drtese ou protese entre o profissional requisitante e a operadora,
a decisdo cabera a um profissional escolhido em comum acordo entre as partes — a
chamada segunda opinido. (BRASIL, 2015, p. 57)
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REUNIOES REALIZADAS:
11 DE MARGO DE 2016

No dia 11 de margo de 2016 foi realizada a reunido do presente Subgrupo no Rio de Janeiro/RJ, com
a participagao de 15 pessoas. Como contribui¢éo para o tema em questio, a ABRAMGE referindo
situacdes de divergéncia relacionadas a solicitacdo envolvendo os seguintes itens:

e Tesoura ultrafision ou bipolar

e Ligasure

e Bisturi eletronico

e |ente intraocular importada

e Protese de joelho importada

e Protese total quadril ndo cimentada com cabeca 32 zimmer
e Implante mamario mentor

e Enxerto em ceramica

e Protese Auditiva Ancorada no 0sso

e Matriz de Enxerto para Duramater

e Monitor de Nervo Laringeo e Facial

e Doppler Colorido Transcraniano ou Transfontanela

e Protese para joelho

e Proteses de Quadril, Revisdo do Joelho, Material de, Marco; Prétese de Joelho

Foi discutido no &mbito do Subgrupo a necessidade da adocdo de medidas regulatdrias voltadas a
evitar ou dirimir divergéncias de entendimentos e seus possiveis impactos deletérios. Nesse sentido,
foram debatidos aspectos como a necessidade de reduzir a assimetria de informag&o existente no
setor suplementar de salde, em especial no que se refere a perspectiva do beneficiario de plano
privado de saude.

30 DE SETEMBRO DE 2016

Com o propdsito de desenvolver material voltado a orientar pacientes portadores de DMI foi realizada
reunido na sede da ANS no Rio de Janeiro/RJ, com a participacédo de representantes da ANS,
ANVISA, AMB, Clube do Marcapasso (https://pacemakerusers.com.br/tag/clube-do-marcapasso/) e
Departamento de Estimulacédo Cardiaca Artificial - DECA (que disponibiliza informacdes direcionadas
aos pacientes em http://www.deca.org.br/Publica/SobreSeuCoracao_Ressincronizador.aspx). Foi
consensuada a proposta de se elaborar um roteiro com sugestdo de perguntas a serem feitas pelos
pacientes a seus médicos na oportunidade da alta hospitalar.
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PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

Reforgar que a necessidade de uso do material é definida pelo médico assistente. Casos de
divergéncia devem ser resolvidos por 32 opinido. A regra é que a outra parte negue a indicacéo
por 3 vezes. Depois a questao deve ser levada para os conselhos profissionais;

Discutir junto a ANVISA a possibilidade de aprimorar as instrucdes de uso e sua disponibilizacdo
no site;

Discutir junto @ ANVISA as regras para validade e garantia de DMIs;
Avaliar como empoderar o paciente em relacdo ao DMI do qual é portador;

Circular parecer da DIPRO que fala sobre a obrigatoriedade de substituicéo nos casos de falha do
implante coclear e da ndo obrigatoriedade nos casos de up grade;

Ressaltar que problemas relacionados a garantia dos dispositivos nao podem ficar sob a
responsabilidade do paciente. As questdes de garantia devem ser dirimidas entre quem realizou
a aquisicao do material junto a quem efetuou a venda;

Verificar junto & ANVISA informacdes relativas ao prazo para que os dispositivos permane¢am no
mercado;

Proposta de adotar a definicdo adotada pela Biblioteca Virtual em Saude (BVS), http://decs.bvs.
br/, para a conceituacéo de técnicas minimamente invasivas.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

Divulgados no site da ANS:
- Parecer Técnico Cobertura: Implante Coclear (revisado)

- Parecer Técnico - Cobertura: Técnica minimamente invasiva, laser, navegador, robdtica,
escopias, radiofrequéncia (revisado)

- Nota Técnica: Junta Médica - Mecanismo de Arbitramento
- Entendimento DIFIS n°® 7/2016 — Junta Médica ou Odontolégica

ANVISA se comprometeu a avaliar a possibilidade de aprimorar as instrucdes de uso e sua forma
de disponibilizacdo no site da ANVISA, inclusive no que se refere ao estabelecimento de padroes
para as instrugoes de uso;

Elaborada proposta de conjunto de perguntas a serem feitas pelos pacientes aos profissionais de
saude no ato de sua alta hospitalar (Anexo I).
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SUBGRUPO 4 — PROTOCOLOS (ORIENTAGOES PARA USO DE OPME)
OBJETIVOS

Este Subgrupo esta associado ao eixo de “Regulacéo do Uso”, estabelecido no GTI OPME, buscando
“garantir a seguranca do paciente e o uso racional dos DMI por meio da adogdo de boas praticas para
aquisicao, indicacao e utilizacao” e “promover a prescricao racional e harmonizar procedimentos que
utilizam orteses, proteses e materiais especiais das areas de ortopedia e cardiologia”. Desse modo,
as seguintes atividades foram atribuidas ao escopo de atuacao deste Subgrupo:

e Analisar protocolos existentes e propor modelo de protocolo;

e Definir as prioridades para a elaboracao dos protocolos;

e Elaborar propostas de protocolos;

e Encaminhar proposta de modelo de protocolo e protocolos elaborados.

Especificamente quanto a denominacao “Protocolos”, cabe esclarecer que a proposta deste
Subgrupo néo foi a elaboracdo de protocolos clinicos, mas de documentos objetivos e sintéticos que
sistematizem elementos essenciais relacionados a autorizagéo e uso de OPME. Nesse sentido, foi
deliberado pelo subgrupo que tais documentos/produtos ndo seriam identificados como “Protocolos”,
mas como “Orientacdes para uso de OPME”.

REUNIOES REALIZADAS:
08 DE MARCO DE 2016

No dia 08 de marco de 2016, aconteceu a primeira reunido do Subgrupo na sede da ANS no Rio de
Janeiro/RJ, que contou com 15 participantes. Na oportunidade, o grupo avaliou diferentes modelos
de protocolos e diretrizes existentes, tais como os desenvolvidos no &mbito de cooperacao entre
Associacao Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina no Projeto Diretrizes (Artrose do Joelho:
Tratamento Cirurgico). Foram abordadas ainda as Diretrizes de Utilizac&o associadas a cobertura de
procedimentos e eventos em salde que envolvem DMI, no &mbito do Rol da ANS (implante de marca-
passo multissitio e implante de protese auditiva ancorada no 0sso).

Para dar inicio aos trabalhos do Subgrupo, foram consideradas as normas de autorizacdo publicadas
pelo Ministério da Sadde na Portaria SAS n° 1.370, de 30 de dezembro de 2015, relativas a protese
total de joelho e protese total de quadril hibrida, e Portaria SAS n° 307, de 29 de margo de 2016, que
aprovou o protocolo de uso de marca-passos cardiacos implantaveis e ressincronizadores.

Foi definido que os contetidos dos protocolos seriam validados junto as sociedades de especialidades
(que, na medida do possivel, também deveriam produzi-los) e que o teor seria submetido para
deliberacao do conjunto de participantes do Subgrupo.
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17 DE MAIO DE 2016

Na reunido do dia 17 de maio de 2016, realizada na sede da ANS no Rio de Janeiro/RJ com 28
participantes, foram discutidos o conteudo das contribui¢des recebidas, validado o formato dos
protocolos e debatidas as prioridades e fluxo para a sequéncia do trabalho do Subgrupo. Na
oportunidade, foram apresentadas as propostas encaminhadas pela AMB (cirurgia vascular),
OdontoPrev (buco-maxilo-facial), Sul América (marca-passo unicameral, marca-passo bicameral,
marca-passo multissitio ou ressincronizador, cardiodesfibrilador implantavel, marca-passo multissitio
associado ao desfibrilador) e Porto Seguro (procedimentos buco-maxilo-facial).

Considerando as contribuicoes recebidas e a participacéo dos integrantes da referida reuniéo,
foram conformados grupos de e-mails para aprofundar a analise de protocolos propostos nas
seguintes especialidades: ortopedia (artroplastia total do joelho e quadril), cardiologia (marca-passo/
ressincronoizador/cardiodesfibrilador), cirurgia vascular (trombolise/angioplastia/embolizacao/
tratamento endovascular) e cirurgia buco-maxilo-facial.

15 DE JULHO DE 2016

Em 15 de julho de 2016, foi realizada reunido no auditdrio da Confederagao Nacional do Comércio de
Bens, Servigos e Turismo (CNC) localizado no Centro do Rio de Janeiro/RJ. Os objetivos da referida
reunido foram: contextualizar objetivo do Subgrupo de protocolos no &mbito do GTE OPME; fazer
sintese dos encaminhamentos das reunides anteriores; apresentar a relacao das contribuicoes
recebidas; debater denominacéo alternativa ao termo “protocolo” para denominar o produto do
Subgrupo; e discutir o conteddo dos protocolos em elaboracéo. Nesta reunido, foram estabelecidos
consensos entre os presentes acerca de do conteudo de algumas das orientacdes de uso de DMI
formuladas (Anexo Il), relacionados a cirurgia vascular, ortopedia e procedimentos buco-maxilo-
faciais.

PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

e Andlise de protocolos existentes;

e Proposicéo de estrutura/modelo de orientacdes para uso de OPME;

e Formulacdo de propostas de contetido de orientactes para uso de OPME;

e Acordado com a AMB a elaboragao de orientagdes para uso de OPME e envio para a ANS em
setembro de 2016;

e Validacdo/producao por parte de sociedades de especialidades.
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PRINCIPAIS RESULTADOS:

e Estrutura do documento de orientagdes validado pelos membros do GTE;

e Sistematica de elaboragdo de orientacgdes instituida no ambito da AMB e sociedades médicas a
ela vinculada;

e Parte das orientacoes elaboradas foi validada pelos membros do GTE (Anexo Il deste Relatorio).

SUBGRUPO 5 — TRANSPOSICAQ DE TABELAS E MODELOS DE
REMUNERAGAQ
OBJETIVOS:

Debater os modelos de remuneragdo, compreendendo que o estudo e adogdo de novos modelos

de contratagdo podem favorecer a qualidade e a sustentabilidade do setor. Considerando as
peculiaridades relacionadas aos DMIs, a transposicao de valores/taxas pagos aos prestador a

titulo de logistica, armazenagem ou intermediacéo, por exemplo, para o pagamento de diarias, que
representam a esséncia da prestacéo de servigos no ambiente hospitalar, podem contribuir para a
transparéncia e equilibrio do setor. Assim, este Subgrupo teve como objetivo discutir a possibilidade
da realocacdo de valores cobrados e pagos, visando a reducao de distorcoes nos valores de aquisicao
de DMIs. Nesse sentido, o reconhecimento das margens envolvidas, tais como taxas de logistica,
armazenagem ou intermediacéo, ndo implica em elimina-las, mas sim em realoca-las de maneira
justa e compativel com os custos envolvidos em cada produto e servigo.

REUNIOES REALIZADAS:
08 DE MARCO DE 2016

A primeira reunido foi realizada no Rio de Janeiro/RJ e contou com a participacao de 19 pessoas. A
Sul América fez apresentacéo sobre “Novos modelos de contratagdo e Calculos de transposicao de
margens”. A operadora apresentou a seguinte defini¢do para transposi¢éo de margens: “modelo de
negociacdo que permite a migracdo de margens entre os diversos itens da tabela de remuneragéo
visando a simplificacdo do modelo de cobranca, auditoria e liquidac&o do sinistro”. A seguir, abordou
caracteristicas do modelo de remuneracéo atual e a proposta da operadora para transposigao de
margens junto a sua rede de prestadores de servigos de saude.

0 grupo avaliou que seria valido propor a elaboracdo de um manual para a transposicao de margens,
que incluisse critérios de como se fazer, referisse a necessidade de clausulas claras na negociacao, e
promovesse a discussa@o sobre as informagoes utilizadas e os critérios de revisdo de acordos. Assim,

foi elaborada pela equipe técnica da ANS uma proposta de “Manual Orientador para Transposicao de

Tabela”, cujo arquivo foi disponibilizado para contribuicdes dos integrantes do Subgrupo.
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24 DE JUNHO DE 2016

A segunda reunido ocorreu no Rio de Janeiro/RJ, com a participacéo de 18 pessoas. Na oportunidade,
foi estabelecido consenso acerca da pertinéncia de reformular o contetido do material orientador
para transposicdo de margens, incorporando conteudo dos documentos denominados “Rodada

de Sao Paulo” (2010), “Rodada do Rio de Janeiro” (2012) e “Regras Gerais de Procedimentos
Gerenciados”, referentes ao grupo de trabalho sobre remuneracéo de hospitais, instituido pela ANS
em 2010 e encerrado em 2013. Foi definido que a denominagéo do documento em elaboragao

seria alterada para “Documento Orientador para a Transposicéao de Tabelas envolvendo DMI”,
ressaltando o seu carater de orientagdo. Outro aspecto evidenciado nesta reunido foi a importancia
da realizacéo de pilotos para ganhos sucessivos de confianga, considerando o receio de operadoras
e prestadores frente aos possiveis impactos decorrentes da modificagdo da forma de remuneracéo
atual. 0 novo arquivo com o Documento Orientador, modificado a partir das deliberagcdes na reuniao,
foi disponibilizado para todos os membros do Subgrupo para a apresentacdo de sugestoes, em
substituicdo ao arquivo anterior.

A estrutura do novo documento contemplou os seguintes topicos: 1 Apresentacdo, 2 Entendimentos
iniciais, 3 Principios Norteadores para a Negociacdo envolvendo DMI, 3.1 Passo-a-passo para a
transposicao de tabelas envolvendo DMI, 3.2 Levantamento dos itens para compor o conjunto a ser
negociado, 3.3 Métodos para transposigéo de tabelas, 3.3.1 Transposic&o por simples negociagao,
3.3.2 Transposicéo a partir das margens de comercializagdo de produtos, 3.4 Clausulas contratuais
importantes, e 3.5 Acompanhamento dos volumes de glosas e recursos e de outras informagoes
pertinentes

PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

Criacéo de grupo para construgdo do documento orientador;
Destacada a importancia da realizacdo de pilotos para testar aplicacdo das orientacdes;

Deliberada a importancia de levar a discussao de remuneracgao para o setor, por meio do laboratorio
DIDES.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

e Recuperacéo e disponibilizacao no site da ANS dos arquivos da “Rodada de S&o Paulo” (2010),
“Rodada do Rio de Janeiro” (2012) e “Regras Gerais de Procedimentos Gerenciados”;

e Elaboracéo do “Documento orientador para a transposigao de tabelas envolvendo DMI” (Anexo I
deste Relatorio).
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SUBGRUPO 6 — SISTEMA DE INFORMAGAQ PARA O MONITORAMENTO DO
MERCADO DE DMI
OBJETIVOS:

Este Subgrupo deriva de componente do plano de agao estabelecido no eixo “Regula¢ao Sanitaria”
do Relatorio Final do GTI OPME, em que consta, no tocante as informagoes para o monitoramento do
mercado de DMI:

Diagnéstico:

Insuficiéncia de registro e recuperagéo de dados sobre as etapas de producao, importacao,
distribuicdo e uso de dispositivos médicos implantaveis no Brasil, o que impossibilita a
sua rastreabilidade; dificulta as adequadas avaliagbes da qualidade desses produtos e
do desempenho de técnicas médicas utilizadas na sua implantacéo, e a identificacdo de
fatores de risco relacionados aos implantes; e prejudica o monitoramento dos pacientes
e a correcdo de problemas decorrentes do uso de drteses, proteses e materiais especiais.

Objetivo:

Criar e implantar sistema de gerenciamento de informagées sobre dispositivos médicos
implantdveis, procedimentos médicos, profissionais e pacientes, envolvendo a coleta e
0 processamento de dados das etapas de produgdo, importacéo, distribuicdo e uso de
Orteses, proteses e materiais especiais no Brasil.

Medidas/Acées:

Criar e implementar o Registro Nacional de Implantes (RNI), que deve contemplar
informacdes técnicas e econémicas de dispositivos

Nesse sentido entende-se necessario realizar o debate com representantes do setor suplementar
de saude, incluindo a representacao de pacientes, considerando aspectos a serem observados no
processo de criacdo e implantacédo de sistema de gerenciamento de informagoes sobre dispositivos
médicos implantaveis.

REUNIOES REALIZADAS:
17 DE MARCO DE 2016

A primeira reunido deste subgrupo ocorreu na sede da ANVISA em Brasilia/DF. Na oportunidade,

a ANVISA realizou apresentacao fazendo informe sobre aspectos relativos & padronizagéo da
nomenclatura dos registros dos dispositivos na ANVISA a partir da GMDN, tema afeto ao Subgrupo

1, considerando a importancia da integracéo de bases de dados nacionais e a nomenclatura
padronizada dos dispositivos médicos implantaveis. A seguir, adentrou na tematica especifica do
Subgrupo 6, no sentido da construcéo de um “Sistema de Informacéao para fins de monitoramento do
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mercado de dispositivos médicos implantaveis” com os seguintes objetivos:
e Auxiliar na definicéo dos precos de entrada dos produtos;

e Monitoramento de precos;

e Reducao da assimetria de informacoes.

Importante destacar a contribuicdo da Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos — SCMED/ANVISA. A partir das suas experiéncias com o0 monitoramento do mercado
de medicamentos, a SCMED pdde contribuiur com o desenho do modelo de monitoramento de
produtos para saude e fortalecer o debate sobre acoes futuras para a reducdo da assimetria de
informacdes do setor.

Foi apresentada proposta de estruturagdo de Sistema de Informacéo a partir dos seguintes mddulos:
Relatorio de Preco de Entrada, Relatdorio de Comercializacao e Interface com outros bancos de dados.

Apds a realizacdo da primeira reunido do Subgrupo 6, a Alianca Brasileira da Industria Inovadora
em Saude — ABIIS encaminhou correspondéncia com algumas contribuigdes relativas ao tema, cuja
sintese segue:

A decisdo de aquisicao de produtos médicos deve ser racional e levar em conta ndo s o custo,
mas o0 desfecho pretendido com a sua utilizacéo e as premissas consideradas para a deciséo.

e (Chave de Comparabilidade de produtos similares: entendimento de que a comparacéo de
produtos pode representar perigo ao monitoramento, na medida em que pode levar a conclusdes
equivocadas.

e (0 acompanhamento de precos e volumes de aquisicdo de cada produto individualizado podera
gerar informacao extremamente util para a andlise de cenario e adogao de estratégias de
compras e investimento em satde. Assim, propdem que 0 acompanhamento seja feito produto
a produto, com a utilizacdo de informacoes referentes a modelos de contratacdo e os diversos
itens que compdem uma transacéo, evitando o risco associado a comparacéo de um mesmo
produto comercializado em condigdes diferentes.

e Relatdrio anual de comercializac@o: a dindmica da comercializacéo de produtos médicos é
afetada por diversos fatores, com multiplas combinagdes. Um relatdrio consolidado a partir de
dados parciais trara uma informacao que pode nao refletir a realidade.

e Sistema de Monitoramento de Precos (ou mesmo o Registro Nacional de Implantes) deve
incorporar légica especifica, considerando as particularidades do mercado de DMI.

e E de extrema importancia a participacdo do setor regulado nas discussdes sobre quais
informagdes devem efetivamente constar no Sistema de Monitoramento de Pregos.

CARTILHA: NOVA ORGANIZAGAO DO CUIDADO AQ PARTO E NASCIMENTO PARA MELHORES RESULTADOS DE SAUDE
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07 DE NOVEMBRO DE 2016

Durante reunido realizada na sede da ANVISA nesta data, foram expostas para o grupo as ultimas
atualizagoes com relagdo ao desenvolvimento do Sistema de Informagoes para o Monitoramento

do Mercado de Dispositivos Médicos Implantaveis no &mbito da ANVISA, bem como estratégias de
revisdo da norma Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 185, de 13 de outubro de
2006, que dispde sobre o envio de informagdes econdmicas para a ANVISA para algumas categorias
de produtos para a saude.

A Geréncia Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento Econdmico (GGMAE) apresentou
a Geréncia Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacéo (GGTIN), ambas da ANVISA, o Documento
de Oficializacdo da Demanda (DOD) para desenvolvimento do Sistema de Informagoes para o
Monitoramento do Mercado de Dispositivos Médicos Implantaveis, o qual consta da lista de
priorizacdo de sistemas do Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao — CETI, aprovada pelo
Diretor Presidente da ANVISA.

0 desenvolvimento dos sistemas aprovados é realizado conforme a capacidade de execucdo e a
disponibilidade das equipes que compdem a GGTIN e depende de abertura de ordem de servico a
fabrica de software, feita pelos gestores da tecnologia da informacao (TI).

0 desenvolvimento do Sistema de Informagé&o para Monitoramento do Mercado de DMI depende
inicialmente da revisdo da atual norma que dispde sobre informagoes econdmicas a serem
encaminhadas a ANVISA, no ato do protocolo de peticdo ou revalidacdo do registro de produtos para
a saude (RDC n° 185, de 2006). 0 formulario de iniciativa para revisdo da norma esta em fase de
elaboracéo e sera submetida a Diretoria da ANVISA para aprovacéo da proposta.

Como resultado esperado do projeto do Sistema de Informagoes para o Monitoramento do Mercado
de Dispositivos Médicos Implantaveis estao previstos o desenvolvimento e implementacéo de trés
madulos:

e Modulo “Relatorio de Preco de Entrada”, que contemplara os dados informados pelo detentor
de registro de DMI (fabricante ou importador), como o preco de comercializagéo pretendido no
mercado brasileiro e o preco praticado no mercado internacional, incluindo outras informacdes
basicas do produto. Este relatdrio tera uma chave padronizadora, com base nos critérios
definidos pela ANVISA, que possibilitara a comparabilidade entre produtos.

e Mddulo “Relatdrio Anual de Comercializagdo”, que contemplara informagoes mensais
do mercado, colhidas anualmente junto aos detentores de registro de DMI (fabricante ou
importador). Este Relatorio de Comercializacéo ird solicitar: a quantidade anual comercializada
por produto; o faturamento anual por produto e o destino das vendas por segmento (governo,
plano de saude, hospitais/Clinicas, distribuidores, pessoa fisica, exportagdo e outros).

e Modulo “Interfaces com outros bancos de dados”, que interligara outros bancos de informacéo
de comercializacdo dos Dispositivos Médicos Implantaveis, como o Banco de precos da ANS
(preco pago pelas operadoras de saude); o Banco de Precos da Saude (preco pago pelo setor
publico); o Registro Nacional de Implantes — RNI (preco de venda de distribuidores a hospitais e
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clinicas). O desenvolvimento deste modulo pode representar uma ameaca externa, um entrave a
execucgdo do projeto, pois ndo depende integralmente da ANVISA.

Em complementacéo a solicitagdo do sistema de informagéo, com o intuito de aperfeigoar o
monitoramento do mercado, a GGMAE elaborou termo de referéncia para contratacdo da base IMS
Health Medical Devices, que fornece dados de precos de produtos de saude praticados em hospitais
privados. Esta Geréncia Geral também esta trabalhando na publicacéo de dados no Portal da ANVISA
relativos a pesquisa primaria de precos realizada por empresa contratada em hospitais privados de
cinco capitais do pais.

Ainda no sentido de otimizar o monitoramento de DMI realizado pela ANVISA, espera-se elaborar
Resolugédo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), que definira critérios

e informagoes a serem divulgadas com o objetivo de reduzir assimetrias de informagoes neste
mercado. A publicacdo desta Resolugéo depende do envio e aprovacédo pelo Congresso Nacional de
Projeto de Lei que autoriza a CMED a regular economicamente o mercado de produtos para a satde,
e, portanto, seu prazo de conclusao ndo pode ser precisado.

Apoés a realizagdo da segunda reunido do Subgrupo 6, a representacdo do Clube do Marcapasso
e a Associacao Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Produtos para Satude (ABIMED)
encaminharam algumas contribuicoes relativas ao tema, cuja sintese segue:

ABIMED:

Importancia da definicdo clara das bases de comparagéo ou agrupamento dos itens a serem
monitorados. A implementagao deve ser realizada gradativamente para grupos de produtos onde
ja haja um consenso com relacéo a terminologia final.

A coleta, analise e divulgacéo de dados econdmicos do setor precisa ser considerada dentro

do contexto complexo deste segmento. Dispositivos médicos implantaveis sdo produtos de uso
profissional, comercializados dentro de uma relagao negocio-a-negocio. Na maioria dos casos,

a definicdo de precos se da entre fabricantes ou importadores e hospitais, grupos hospitalares e
seguradoras, no contexto de negociacdes amplas, ndo item a item. Ainda ha de se considerar os
servigos agregados que séo necessarios nesta complexa cadeia que devem ser destacados para
ndo serem contabilizados como custo do produto propriamente dito. Exemplo disto é a adogao
pelo Brasil de modelo de comercializagio que algumas vezes embute no preco do produto os
servigos de calibragem, como € o caso de marca-passos e cardiodesfibrilador implantavel.

CARTILHA: NOVA ORGANIZAGAO DO CUIDADO AO PARTO E NASCIMENTO PARA MELHORES RESULTADOS DE SAUDE
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CLUBE DO MARCAPASSO:

Importancia do monitoramento durante todo a vida til do dispositivo implantado e de iniciativas
voltadas ao cadastramento dos pacientes que receberam implantes, considerando os problemas
relacionados ao acompanhamento do segmento de pacientes ja implantados no Brasil.

Relevancia da estruturacdo e validacdo dos instrumentos de coleta de informacdes dos
Dispositivos Médicos Implantaveis, considerando a aplicabilidade dos dados para a realizagao de
estatisticas e seu potencial para analises epidemioldgicas e de custo-efetividade.

PRINCIPAIS ENCAMINHAMENTOS:

A ANS ira fornecer informacoes do TISS para serem comparadas com as informacgdes da ANVISA
no RNI;

A medida que os novos nomes técnicos sejam incorporados pelas duas instituigdes — ANS e
ANVISA — seréo realizados testes com a informacao de precos recebida pela ANVISA no D-TISS
da ANS;

Serd avaliada a possibilidade de o banco de precos em sadde utilizar a mesma nomenclatura
GMDN,;

ANVISA ira disponibilizar a data de fabricacéo e prazo de validade ou data de validade dos DMIs
dentre as informacgoes disponiveis no RNI;

Participantes do grupo enviam sugestio para o sistema diretamente a ANVISA.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

0 Subgrupo oportunizou o debate e a apresentacdo de contribuices a ANVISA para a
conformacéo de sistema de informacao para o monitoramento do mercado de DMI, considerando
especificidades relativas ao setor suplementar de satde;

A ANS realizou pesquisa de preco de OPME, cujo relatério consta do Anexo IV.

0. RESULTADOS

As atividades do GTE OPME ANS/ANVISA desempenhada de modo virtual e, especialmente, nas 15
reunioes presenciais (4 plenarias e 11 reunides no @mbito dos Subgrupos), permitiram a identificagéo
de importantes encaminhamentos necessarios para a regulagao e aperfeicoamento do setor. Além
disso, viabilizaram avangos concretos, que estabelecem um novo patamar para a regulagao no setor,
sintetizados no quadro 2.
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QUADRO 2 - SINTESE DOS RESULTADOS DO GTE OPME ANS/ANVISA

SUBGRUPO PRINCIPAIS RESULTADOS

1 GMDN e TUSS e Publicacéo dos Editais de Requerimento de Informagédo n° 1,
de 24/02/2016 (envolvendo 31 nomes técnicos), e n° 2, de
17/06/2016 (envolvendo 45 nomes técnicos), destinados as
empresas detentoras de registros e cadastros de produtos
para saude na ANVISA, a fim de atualizar os nomes técnicos
dos produtos;

e Pactuacéo, no ambito do COPISS, de sistematica para
compatibilizacao da TUSS com a nomenclatura padronizada
pela ANVISA com base na GMDN;

e Estabelecimento, no ambito do COPISS, de modelo de
tratamento dispensado aos termos associados a material de
consumo hospitalar e DMIs;

e Atualizagdo pela ANVISA, a partir da nomenclatura adotada
pela GMDN, de 31 nomes técnicos e 802 registros de produtos
para saude;

e A partir dos nomes técnicos padronizados pela ANVISA, a ANS
promoveu as seguintes modificagdes na TUSS:

- Inclusao de 48.699 termos
- Alteragao de 3.948 termos

- Inativagéo de 1.297 termos
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SUBGRUPO PRINCIPAIS RESULTADOS

2

3

TUSS x DUT o
[ )
[ )
Entendimentos o
divergentes

Foi reforgado junto ao COPISS a necessidade de a solicitagao
vir com o nimero de registro do DMI;

A ANVISA esclareceu que o importador ou fabricante do
produto pode comercializar kits (“kits conveniéncia”)
montados com produtos ja registrados na ANVISA, devendo
estes conter, obrigatoriamente na rotulagem externa, a relagéo
de todos os produtos com descricdo do nome comercial € 0 n°
de registro de cada um deles, ndo sendo necessario solicitar
qualquer tipo de alterag@o da forma de apresentacao para a
ANVISA. Conforme descrito no item 3, Parte 3 do Anexo da
Resolucéo ANVISA RDC n° 185, de 2001: “Estéo isentas de
registro as novas apresentacoes constituidas de um conjunto
de produtos médicos registrados e em suas embalagens
individuais de apresentacdo integras, devendo conter no
rétulo e/ou instrugdes de uso as informacdes de registro dos
produtos médicos correspondentes”.

Cabe ressaltar que se a empresa denominar um Nome
comercial ou cddigo comercial especifico para o Kit (“Kit
conveniéncia”), este deve ser regularizado na ANVISA e obter
um nuamero de registro proprio.

Divulgados no site da ANS:

- Parecer Técnico Cobertura: Implante Coclear (revisado)

- Parecer Técnico - Cobertura: Técnica minimamente invasiva,
laser, navegador, robética, escopias, radiofrequéncia (revisado)

- Nota Técnica: Junta Médica - Mecanismo de Arbitramento

- Entendimento DIFIS n°® 7/2016 — Junta Médica ou Odontolégica

ANVISA se comprometeu a avaliar a possibilidade de aprimorar
as instrugdes de uso e sua forma de disponibilizagdo no site
da ANVISA, inclusive no que se refere ao estabelecimento de
padroes para as instrucdes de uso;

Elaborada proposta de conjunto de perguntas a serem feitas
pelos pacientes aos profissionais de salide no ato de sua alta
hospitalar (Anexo I).
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SUBGRUPO PRINCIPAIS RESULTADOS

4 Protocolos e Estrutura do documento de orientacdes para uso de OPME
validado pelos membros do GTE;

e Sistematica de producéo de protocolos instituida no ambito da
AMB e sociedades médicas a ela vinculada ,

e Orientacdes validadas pelos membros do GTE (Anexo Il deste

Relatorio).
5 Transposicéo de e Recuperacio e disponibilizacao no site da ANS dos arquivos
tabela e modelos de da “Rodada de Sao Paulo” (2010), “Rodada do Rio de Janeiro”
remuneracgao (2012) e “Regras Gerais de Procedimentos Gerenciados”;

e Elaboracéo do “Documento orientador para a transposigéo de
tabelas envolvendo DMI” (Anexo I deste Relatorio).
6 Sistema de informagdo e O Subgrupo oportunizou o debate e a apresentacéo de

para o monitoramento contribuicdes a ANVISA para a conformacéo de sistema

do mercado de DMI de informacao para o monitoramento do mercado de DMI,
considerando especificidades relativas ao setor suplementar
de salde;

e AANS realizou pesquisa de preco de OPME, cujo relatorio
consta do Anexo IV.

6. CONSIDERACOES FINAIS

E preciso avancar no enfrentamento das desconformidades na cadeia de uso de OPME. Essa
compreensdo pode ser notada nos veiculos de imprensa e expressa o sentimento de um amplo
contingente de cidaddos, com destaque para pacientes, profissionais e gestores da satde. A propria
crise financeira do pais e seu impacto no setor suplementar de salide compelem a mudancas e a
adocdo de acdes que convirjam para a eficiéncia, em especial no que se refere ao combate a gastos
desnecessarios e que decorram de acgdes antiéticas e ilegais.

A perpetuacdo de determinadas inconformidades interessa aqueles que delas se beneficiam. Isso,
ao custo do prejuizo do conjunto da sociedade e, em especial, daqueles que atuam de maneira
ética. Contudo, ndo basta vontade, é preciso ter conhecimento técnico e disposicao para enfrentar
0s desafios e as resisténcias. Nesse sentido, a conjugacéo de esforcos e competéncias se faz
necessaria.
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0 GTI OPME, cujo Relatério Final foi consubstanciado em 701 paginas, constitui um marco do tema
em nosso pais. Dentre as recomendacdes do GTI, consta a criacéo de grupos por parte da ANVISA
e ANS, com o objetivo de coordenar a implementacdo das medidas propostas em seu Relatdrio
relacionadas as suas respectivas competéncias (BRASIL, 2015).

Desse modo, o GTE OPME ANS/ANVISA, implantado em consequéncia de recomendacao do referido
GTI, cumpriu importante papel no &mbito da atuagéo das agéncias reguladoras federais da area da
saude. Além dos resultados concretos ja alcangados, sintetizados no Quadro 2, ha atividades que
requerem uma sequéncia do trabalho, tais como os produtos que deram origem aos Anexos deste
Relatério Final, cujas principais caracteristicas sdo expressas a seguir:

INFORMAGOES ESSENCIAIS AO PACIENTE QUE RECEBEU UM IMPLANTE
DE ORTESE, PROTESE OU MATERIAL ESPECIAL (ANEXO ).

Este produto apresenta um conjunto de questdes com o propdsito de orientar os pacientes na
obtencéo de informagdes junto aos profissionais de saude no ato da alta hospitalar. Trata-se do
resultado de um primeiro esforco para avancar em aspectos relacionados diretamente aos pacientes,
em especial no que se refere a necessaria ampliacdo de acesso a informagao sobre sua saude

e os fatores decorrentes do uso de dispositivos implantados em seu prdprio corpo. Abre assim,
possibilidade para que sejam desenvolvidos outros contelidos que favore¢cam o acesso dos pacientes
a informacoes relativas a diferentes momentos, situacdes e tipos de DMI.

ORIENTAGOES PARA USO DE OPME (ANEXO II).

Além das dezoito Orientacdes para Uso de OPME que foram objeto de consenso entre participantes
das respectivas reunioes do GTE OPME, o estabelecimento de um formato padrdo e a sua
incorporacéo por parte das respectivas entidades médicas, possibilitam a continuidade dos trabalhos.
As sociedades médicas tém se dedicado a formulacdo de centenas de orientacdes de uso em
diferentes especialidades que envolvem o uso de DMI. A sua elaboragéo, disseminacao e adogao
exigem comprometimento e disposicéo para o dialogo no sentido da construcéo de consensos.
Contudo, tais esforgos se justificam em virtude da possibilidade de favorecer a transparéncia na
aquisicao, indicacao, autorizacao e utilizacao de DMI e, assim, promover 0 seu uso racional.
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DOCUMENTO ORIENTADOR PARA A TRANSPOSICAQ DE TABELAS
ENVOLVENDO DMI (ANEXO 1II).

0 Documento produzido traz elementos identificados como essenciais para o reconhecimento das
margens envolvidas, tais como taxas de logistica, armazenagem ou intermediacdo, e estratégias
para realoca-las de maneira justa e compativel com os custos envolvidos em cada produto e
servigco. Contudo, no &mbito do proprio Subgrupo 5, foi reforgada a importancia da realizacédo de
pilotos para ganhos sucessivos de confianga, considerando o receio de operadoras e prestadores
frente aos possiveis impactos decorrentes da modificagdo da forma de remuneracéo atual. Ou seja,
sua aplicabilidade préatica exigira disposicdo e empenho por parte de operadoras, prestadores e o
engajamento da ANS enquanto regulador das relacdes estabelecidas no setor.

PESQUISA DE PRECO DE DMI (ANEXO IV).

Diante da necessidade de informagdes sobre a aquisi¢cdo de DMI no setor suplementar de saude,

a ANS desenvolveu pesquisa de pregos sobre DMI. A referida pesquisa inclui dois tipos de DMI
considerados relevantes do ponto de vista de quantidade de uso e proporcéo de custos: stent
farmacoldgico para artéria coronariana e endoprdtese vascular. As operadoras que participaram

de maneira voluntaria da pesquisa informaram os valores de pagamento direto ao fornecedor e ao
hospital, considerando a Unidade Federativa da compra. A partir da implementagao da rotina de
revisdo da terminologia, serdo obtidas informacdes relativas as OPME por meio do Padrao TISS, o que
possibilitara o aprofundamento do monitoramento dos aspectos econémicos, em conjugacéo com as
bases de dados da ANVISA.

Ainda no que se refere a continuidade de esforgos, vale mencionar, no ambito do poder executivo
federal, o Grupo de Trabalho Executivo instituido pela Portaria GM/MS n° 936, de 9 de julho de
2015, do qual participam o Ministério da Sadde, ANS e ANVISA, com a finalidade de gerenciar a
implementacdo da agenda das propostas do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre Orteses,
Proteses e Materiais Especiais e aperfeicoar as medidas definidas, em conjunto com o Grupo de
Trabalho Tripartite sobre Dispositivos Médicos Implantaveis.

0Os desafios decorrentes da complexidade e relevancia da tematica sdo imensos. Portanto, a
mobilizagdo que propiciou a realizacdo das atividades deste GTE, sintetizadas no presente Relatorio,
nao podem se arrefecer. Isso porque as consequéncias para o sistema de salde e para as pessoas
envolvidas, em especial para os pacientes, cujos aspectos relacionados a apropriada aquisicao,
indicacéo e utilizacdo de DMI, impactam diretamente seus corpos e suas vidas.
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AN EXO | c AN Agéncia Nacional de

Saude Suplementar

INFORMAGOES ESSENCIAIS AO PACIENTE
QUE RECEBEU UM IMPLANTE DE ORTESE, PROTESE OU MATERIAL ESPECIAL

Antes de deixar o hospital, o paciente que recebe uma OPME
tem o direito de receber informacoes, verbais e/ou escritas, como as seguintes:

& o 2~ w0 nh =

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

0 que foi implantado em meu corpo?

Qual foi a doenca/condicdo que gerou a necessidade do implante?

Por que esse implante foi indicado no meu caso?

Como é que esse implante funciona no meu corpo?

Quais séo os beneficios esperados desse implante em relagdo a minha doenga?

Podem ocorrer problemas nos primeiros dias apos a cirurgia? Ha algum cuidado que devo ter para evitar esses
problemas? Em que casos eu devo procurar assisténcia médica? Qual é a instituicdo ou pessoa que eu devo
procurar se algo grave acontecer?

Quais sao os cuidados (p.ex., higiene) que devo ter com esse implante ao longo de minha vida?

Apos receber esse implante, eu devo evitar alguma atividade em minha vida diaria, tipo dirigir, fazer exercicios, etc.?
Ha algum risco de esse implante interferir com algum tratamento que me seja prescrito, ou de algum tratamento
ou medicamento causar interferéncia no funcionamento do meu implante?

De quanto em quanto tempo eu devo consultar o meu médico para avaliar se o implante esta funcionando

corretamente? Ha exames que eu precisarei fazer periodicamente?

. E necesséria alguma manutenc&o periodica nesse implante, tipo troca de baterias, ajustes ou outras?

Quem eu devo procurar para realizar essa manutengao?

Esse implante é permanente ou precisara ser trocado, no futuro? Se precisar ser trocado, qual é o tempo previsto
para que isso aconteca?

Quais sdo os documentos que devo guardar comigo a respeito do implante que recebi? Ha algum documento que
eu devo carregar comigo constantemente? Esses documentos mostram qual foi o dispositivo, marca, modelo,
numero de série e outras informacdes importantes a respeito desse implante, se for o caso?

Devo informar a outras pessoas que sou portador de um implante? Quais sdo as situagdes que eu devo avisar que
sou portador de implante, mesmo se nao for perguntado (p.ex., exames de raios-X, passar em portas de bancos
ou detectores de metais, fazer algum tipo de atividade fisica, viajar de avio, etc.)?

Ha beneficios previsto na legislacdo nacional que eu tenha direito por ter recebido esse implante que possam ser
importantes para mim (p.ex., filas preferenciais, direito a isengdes tributarias, etc.)?

Existe algo que eu precise saber e que eu ndo tenha perguntado?
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As “Orientac¢Oes para Uso de OPME” dispostas neste Anexo tém o objetivo de favorecer a transparéncia nos
procedimentos de indicacdo e autorizacdao de OPME no setor suplementar de saude, a medida que sintetiza
informacgdes Uteis para seu o uso racional. Vale mencionar que tais orientacées ndao tém o objetivo de
estabelecer obrigatoriedade do ponto de vista de cobertura no setor suplementar, definida no ambito do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Além das 18 “Orientacdes para Uso de OPME” deste Anexo, objeto de consenso entre participantes das
reunides do Grupo Técnico Externo de Ortese, Prétese e Materiais Especiais (GTE OPME) ANS/ANVISA, as
sociedades médicas vinculadas a Associacdo Médica Brasileira (AMB) ja elaboraram centenas de novas
“Orientac0es para Uso de OPME”. As novas orientacdes, que seguem o mesmo formato padrdo pactuado
no GTE OPME ANS/ANVISA, serdo levadas para debate junto as demais representacdes do setor
suplementar de saude, com vistas a sua posterior publicizacdo.

Cabe especial agradecimento aos membros do GTE OPME ANS/ANVISA pelo esforco de elaboragdo e
pactuacdo do conteldo das “OrientacGes” constantes deste Anexo, em especial a AMB e sociedades
vinculadas, ao Conselho Federal de Odontologia e ao Conselho Regional de Odontologia de S3o Paulo.
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Nom

ome (.io ARTROPLASTIA TOTAL DO JOELHO

Procedimento

Descrigao do Resseccdo Ossea através de acesso anterior a articulacdo do joelho, com a implantacdo dos seguintes componentes: Um componente femoral
procedimento metalico (cromo-cobalto), com estabilizagdo (resseccdo do ligamento cruzado posterior) ou sem estabilizacdo (preservac¢ado do ligamento cruzado

posterior) e superficie polida para a articulacdo com componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso molecular; Um componente tibial

metalico (cromo-cobalto); Um componente (inserto) tibial de polietileno de alto peso molecular (UHMWPE) para encaixe ho componente tibial

metalico, com estabilizacdo ou sem estabilizacdo de acordo com o componente femoral utilizado; Um componente de polietileno de alto peso
molecular (UHMWPE) para substituicdo da superficie articular patelar; e 02 (duas) unidades de cimento 6sseo sem antibidtico.

Observacoes:

(1) A literatura ortopédica suporta o emprego de prétese total de joelho com ou sem estabilizagdo, porém, com relacdo a realizacdo do
procedimento cirurgico, a prétese com estabilizacdo tem sido mais utilizada devido ao balanco ligamentar ser mais previsivel e reprodutivel,
principalmente por cirurgides menos experientes. Para casos especificos com insuficiéncia ligamentar, pode ser necessaria a utilizagdo de
protese constricta associada ao uso de hastes mesmo em joelhos primarios.

(2) Pacientes que apresentem alergia ao elemento quimico niquel deverdo receber implantes produzidos em titanio.

CIDs do Procedimento

CID 10: M058; M059; M060; M061; M064; M068; M069; M071; M080; M083; M088; M089; M100; M101; M102; M103; M104; M109; M110;
M111; M112; M118; M119; M122; M130; M131; M138; M139; M141; M142; M146; M170; M171; M172; M173; M174; M175; M179; M190;
M191; M192; M210; M211; M235; M241; M242; M246; M256; M870; M871; M872; M873; M878; M879; S724; T841; T842; T843; T844; T848;
T849; T871; T931; T932; T933.

Indicagao

Presenca de dor e limitacdo funcional devido a destruicdo da superficie articular do joelho, caracterizada por degeneracgdo da cartilagem articular
decorrente de: artrose primaria, artrose pds-traumatica, artrose decorrente de doencgas reumaticas ou metabdlicas, osteonecrose do joelho ou
desvios angulares dos membros inferiores. Vale ressaltar que o tratamento da artrose do joelho primaria ou secundaria devera ser inicialmente
conservador com emprego de analgésicos e medidas fisioterapicas com refor¢co muscular e manutencdo do arco do movimento articular por
periodo minimo de 6 meses. Na falha do tratamento conservador, indica-se o procedimento cirurgico.

Observacao:

Aindica¢do do procedimento alcanga, predominantemente, pacientes com idade entre 55 e 85 anos. A idade é um dos fatores a ser considerado,
porém, ndo impede a realizagdo do procedimento.

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Nao

Contraindicacao

Presenca de infecg¢do ativa, insuficiéncia de mecanismo extensor, distrofia simpatico reflexa e graves comorbidades clinicas que tornem a cirurgia
um risco para a vida do paciente.

Exames para
Indicacao

Radiografia simples do joelho nas incidéncias anteroposterior e perfil, evidenciando quadro de artrose, com diminui¢cdo do espaco articular. Para
o planejamento adequado dos cortes e avaliacdo do eixo mecanico dos membros inferiores é necessaria radiografia panoramica de membros
inferiores com carga.
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Cadigos TUSS

Descrigao Cadigo

3.07.26.03-4

Artroplastia total de joelho com implantes - tratamento cirdrgico Principal

OPMEs

Materiais de Rotina Quantidade/Justificativa

Componente femoral primario cimentado / fixagdo bioldgica

Componente patelar cimentado / fixacdo bioldgica

Componente tibial primario de polietileno

[ =Y =Y =Y

Componente tibial primario metdlico cimentado / fixacdo bioldgica

Cimento s/ antibidtico
Em casos de instabilidade ligamentar, pode ser necessario implantes constrictos e acrescer hastes 2
intramedulares

Internagao Dias

3 a 4 dias em média

Anestesia Peridural / Raqui-anestesia

Equipamentos Além dos OPMEs, lamina de serra e aspirador cirdrgico
Especiais

Resolutividade Sobrevida livre de revisdo de 90% em dez anos
Seguimento Até 6 meses pds-cirurgico

Rastreabilidade

Relatério com cédigos do implante

Comentarios

Protocolo de fisioterapia motora: restabelecimento da amplitude de movimento da articulagdo, treino de marcha, fortalecimento muscular,
analgesia e propriocepc¢do. Periodo minimo de reabilitacdo: 3 meses

Complicagoes e
causas de falhas

Infeccdo da prétese, complicagdes de feridas operatdrias tais como: necrose cutdnea na incisdo cirurgica, infecgcdes superficiais e deiscéncia de
sutura; trombose venosa profunda, afrouxamento asséptico dos componentes, fratura peri-protética, desgaste do polietileno, instabilidade
ligamentar do joelho, ileo adinamico, artrofibrose, sindrome da dor regional complexa, dor anterior idiopatica, lesdes neuroldgicas e vasculares.

*) Arthroplasty. 2008 Apr;23(3):360-5. doi: 10.1016/j.arth.2007.12.019.
Postoperative ileus after total joint arthroplasty.

Parvizi J!, Han SB, Tarity TD, Pulido L, Weinstein M, Rothman RH.
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Nome do
Procedimento

ARTROPLASTIA TOTAL DO QUADRIL

Descricao do
procedimento

Resseccdo dssea através de acesso lateral ou posterior a articulacdo coxo femoral, com a implantacdo dos seguintes componentes: Um
componente femoral metalico, 1 cabeca metdlica ou ceramica, 1 componente acetabular metalico, 1 (inserto) acetabular de polietileno de alto
peso molecular ou cerdmico e 02 (duas) unidades de cimento dsseo sem antibidtico.

Observacgoes

(1) Existe a variante sem cimento cuja fixa¢do é feita ou por processo de osteo integracdo ou através de parafusos no componente acetabular.
(2) Opgao por componentes ceramico estd diretamente ligada a idade do paciente, quanto mais jovem maio a indicagdo

(3) Existem variantes de prétese de quadril com constricdo e devem ser reservados para os pacientes com instabilidade da articulacdo relacionada
a insuficiéncia muscular

(4) Protese em metal trabecular (tantalo): somente indicada em casos com graves falhas dsseas

CIDs do Procedimento

M150, M153, M154, M158, M159, M160, M161, M162, M163, M164, M165, M166, M167, M169, M192, M198, M199, M918, M919, Q650, Q651,
Q652, Q658, 0659, S770, 5772, 5797, 5798, S799

Indicagao

Presenca de destruicdo de a superficie articular da articulacdao coxofemoral, caracterizada por degeneracao da cartilagem articular decorrente de:
artrose primaria, artrose pds-traumatica, artrose decorrente de doencgas reumdticas ou metabdlicas, osteonecrose da coxo femoral ou desvios
angulares dos membros inferiores. O tratamento da artrose coxo femoral primaria ou secundaria devera ser inicialmente conservador com
emprego de analgésicos e medidas fisioterdpicas com reforco muscular e manutengdo do arco do movimento articular. Indica-se o procedimento
guando a artrose for sintomatica, com dor e limitacdo funcionais associadas a quadro radiolégico de diminuicdo de o espaco articular. A idade do
paciente é um dos fatores a ser considerado, porém nao impede a realiza¢do do procedimento.

Carater da Indicacao

Urgéncia: Ndo (excecdo nos casos de fratura

Eletiva: Sim . R . S .
subcapital do fémur nos quais esta indicagdo pode ser feita)

Contraindicagao

Sequela de infeccdo (infeccdo ativa), e pacientes com graves comorbidades clinicas que tornem a cirurgia um risco para a sua vida.
Observacdo: a pré existéncia de infeccdo ndo é um impeditivo absoluto mas ha necessidade de confirmacao clinica e laboratorial que a mesma
estd curada (acompanhamento por no minimo 6 meses apds o tratamento da mesma).

Exames para
Indicacao

Radiografia simples da articulacdo coxo femural nas incidéncias anteroposterior com rotacdo externa e interna com laudo radioldgico
evidenciando quadro de artrose, com diminuicao do espaco articular.

Cadigos TUSS Descricao Cadigo
3.07.19.02-0 Artroplastia com implante - tratamento cirdrgico Principal
3.07.24.05-8 Artroplastia (qualquer técnica ou versdo de quadril) - tratamento cirurgico Principal
3.07.24.27-9 Revisdo de artroplastias de quadril com retirada de componentes e implante de protese Principal
3.07.26.25-5 RevisOes de artroplastia total - tratamento cirurgico Principal

OPMEs

Materiais de Rotina Quantidade/Justificativa

Componente femoral primario cimentado / fixag3o bioldgica 1

Componente acetabular cimentado / fixacdo bioldgica 1
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Parafusos de fixagdo acetabular (préteses ndo cimentados)

Insert acetabular de polietileno ou ceramico

Cabeca intercambiavel metalica ou ceramica

Cimento s/ antibidtico

Centralizador femural

Stop de cimento

RIRLR[(N[R|R,|o

Internagao Dias

3 dias em média

Anestesia Peridural / Ragquianestesia

Equipamentos Kit cimentacdo / Kit lavagem / Navegacdo

Especiais

Resolutividade

Seguimento Avaliacdo quinzenal nos 2 primeiros meses, mensal até 6 meses e a partir dai semestral (Rx controle AP/P)

Rastreabilidade

Relatério com cédigos do implante

Comentarios

Protocolo de fisioterapia motora

Complicagoes e
causas de falhas

Infeccdo da protese, necrose cutdnea na incisdo cirurgica, afrouxamento asséptico dos componentes, fratura peri-protética, desgaste do

polietileno e instabilidade coxo femural.
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Nome do
Procedimento

PONTE ENDOLUMINAL AORTO - BIFEMORAL / PONTE AORTO-BIFEMORAL - TRATAMENTO ENDOVASCULAR

Descricao do
procedimento

Realizados um, dois ou trés acessos vasculares, uma angiografia pré-procedimento, a passagem de fio guia pela estenose ou oclusao, realizada
uma angioplastia, nova angiografia, e eventual coloca¢do de stent, seguido ou ndo de nova angioplastia, e finalmente uma angiografia pds-
procedimento. Neste protocolo estdo relacionados 4 segmentos de procedimentos, servindo para os segmentos aorto-iliaca comum D e/ou E,
segmentos iliacas externas D e/ou E, dependente do caso especifico.

CIDs do Procedimento

170.0; 170.2; 170.8; 172.3; 173.1; 173.8; 174, 174.0; 174.1; 174.4; 174.5, 177.0; 177 .1, 177.2; 177.3; 177 .6; 179.

Indicagao

Doencas ateromatosas, inflamatdrias, disgenesias, traumaticas que alteram o lume da artéria, podendo ser estenoses ou oclusdes, presenca de
fistulas ou roturas arteriais.

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim Urgéncia: Sim

Contraindicagao

Sem condig¢des clinicas do tratamento

Exames para
indicacao

US doppler / Tomografia / Ressonancia / Angiografia

Codigos TUSS

Descricao Cadigo

3.09.06.22-9

Ponte endoluminal Aorto - bifemoral / Ponte aorto-bifemoral Principal

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da iliaca comum D Secundario

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da iliaca externa D Secundario

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatéria da iliaca comum E Secundario

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da iliaca externa E Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter da aorta abdominal e iliacas pré-tratamento endovascular

Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter da aorta abdominal e iliacas apds o tratamento endovascular

Secundario

4.08.13.23-1

Puncdo de veia central, com colocagdo de cateter venoso

Secundario

3.09.06.16-4

Cateterismo da artéria radial para PA continua

Secundario

3.09.11.14-1

Estudo ultrassonografico intravascular (avaliacdo da luz do vaso, determinacgdo de altura (distancia) de
emergéncia de ramos (renais, AMS, bifurcacdo) em aneurismas, controle expansao de endopréteses pds
angioplastias dificeis e suspeitas de disseccdo arterial)

Secundario

4.09.02.06-4

Doppler colorido intraoperatério (Acesso venoso central, acesso arterial sem pulso, anterégrado, vasos da
perna, artérias calcificadas, artérias dos membros superiores e controle hemodinamico intraoperatério pos-
angioplastia)

Secundario

OPMEs

Materiais de Rotina

Quantidade/Justificativa

Agulha de Puncao 1

Introdutor

1 a 2 depende do nimero de acessos vasculares

Introdutor longo ou contralateral 1 conforme necessidade de acesso a distancia

Fio guia hidrofilico 1 a 2 depende da bilateralidade
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Fio guia de suporte

1 a 2 dependente da bilateralidade

Fio guia de menor didmetro 0035”

Sob justificativa, para OPME de menor diametro

Cateter diagnostico

2 a 3 curvas podem ser necessarias

Insuflador de pressao controlada

1 a 2 dependente de angioplastia bilateral de iliacas comuns

Baldo de angioplastia

1 a 4 por segmento vascular, nos casos de diametros diferentes

Baldo de angioplastia para pré-dilatacdo

1 a 2 por segmento vascular, dependendo da complacéncia da les3o.

OPMEs

Materiais sob justificativa

Quantidade/Justificativa

BalGes especiais (tipo droga, crio, cutting etc.)

Re-estenose, hiperplasia mio-intimal.

Stent vascular

1 a 4 por segmento vascular dependendo do tamanho e morfologia da lesdo

Stent revestido

DilatagGes arteriais, roturas, trombos parietais, Ulceras, oclusdes crdnicas,
etc.

Trombectomia mecénica

Tromboses agudas e subagudas

Cateter de ultrassom intravascular

M3 aposicdo do stent, didmetros, etc.

Kit de angiografia por CO,

Intolerancia a contraste iodado.

Cateter recanalizador

Angioplastia subintimal para acesso a luz vascular

Oclusor femoral

Heparinizac¢do sistémica e duplo antiagregantes plaquetarios.

Internagao Dias UTI: 1 dia Quarto: 2 dias
Anestesia Sim

Equipamentos Equipamento de angiografia digital, bomba injetora de contraste

Especiais

Resolutividade 84 a 98% de perviedade em 1 ano

Seguimento Semestral se assintomatico, controle com exames de imagem

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Rapido retorno as suas atividades
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Nome do
Procedimento

PONTE ENDOLUMINAL FEMORO-POPLITEA/ PONTE FEMORO POPLITEA PROXIMAL OU
ANEURISMA ENDOVASCULAR DE FEMORAL, POPLITEA

Descricao do
procedimento

Realizado um ou dois acessos vascular, uma angiografia pré-procedimento, a passagem de fio guia pela estenose ou oclusao, realizado uma
angioplastia, nova angiografia, e eventual colocacdo de stent, seguido ou ndo de nova angioplastia e finalmente uma angiografia pos-
procedimento. Serdo apresentados todas as opg¢des terapéuticas atuais, e escolhidas conforme a decisdo médica.

CIDs do Procedimento

170.2;170.8; 170.9; 172; 172.4; 172.8; 172.9; 173; 173.1; 173.8; 173.9; 174, 174.3, 174.4, 174.8; 174.9; 177.0; 177.1; 177 .2, 177 .3

Indicagao

Doencas ateromatosas, inflamatdrias, disgenesias, traumaticas que alteram o lume da artéria, podendo serem estenoses ou oclusdes, presenca
de fistulas ou roturas arteriais e mesmo aneurismas.

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Sim

Contraindicacao

Sem condic¢Ges clinicas do tratamento

Exames para
indicagao

US doppler / Tomografia / Ressonancia / Angiografia

Cadigos TUSS Descricao Cadigo
3.09.06.29-6 Ponte endoluminal femoro-poplitea/ Ponte fémoro poplitea proximal Principal
3.09.06.05-9 Aneurisma de femoral, poplitea Principal

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da artéria femoral Secundario

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da artéria poplitea Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter do membro inferior antes do tratamento endovascular Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter do membro inferior apds o tratamento endovascular Secundario

4.08.13.23-1

Puncdo de veia central, com colocagdo de cateter venoso Secundario

3.09.06.16-4

Cateterismo da artéria radial para PA continua Secundario

3.09.11.14-1

Estudo ultrassonografico intravascular (avaliagdo da luz do vaso, controle expansdo de endoproéteses pds

. . e . . ~ . Secundario
angioplastias dificeis e suspeitas de disseccdo arterial)

4.09.02.06-4

Doppler colorido intraoperatério (acesso venoso central, acesso arterial sem pulso, anterégrado, vasos da

- o A f . . Secundario
perna, artérias calcificadas e controle hemodindmico intraoperatdrio pds-angioplastia)

OPMEs

Materiais de Rotina Quantidade/Justificativa

Agulha de Puncao 1

Introdutor 1 a 2, se acesso anterogrado e retrégrado
Introdutor longo ou contralateral 1, se acesso contralateral ou braquial

Fio guia hidrofilico 1

Fio guia de menor didmetro 035” 1 fio especial para recanalizagdo-trombose
Fio guia de suporte 1

Cateter diagnostico 2 a 3 curvas podem ser necessarias
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Cateter suporte 035, 018, 014"

1 suporte ao fio guia em oclusdes

Insuflador de pressao controlada

1

Baldo de angioplastia 035, 018 ou 014"

1 a 2, depende do diametro do vaso

Baldo de angioplastia para pré-dilatacdo

1 a 2, depende do diametro do vaso

Stent vascular 035, 018, 014"

1 a 3 por segmento vascular, dependendo didametro e comprimento vascular

OPMEs

Materiais sob justificativa

Quantidade/Justificativa

BalGes especiais (tipo droga, crio, cutting etc.)

Casos de re-estenose, hiperplasia mio-intimal.

Stent revestido

LesGes calcificadas, rotura, aneurisma, etc. Rotina em fistula, rotura e
aneurismas.

Trombectomia mecénica

Tromboses agudas e subagudas, evitando emboliza¢des

Cateter tipo aterectomia

LesGes de hiperplasia, calcificacdes, etc.

Filtro de protecdo tipo carotideo

Evitar embolizacdo distal

Cateter de ultrassom intravascular

M3 aposicdo do stent, didametros, endoleak em aneurisma, etc.

Kit de angiografia por CO2

Intolerancia a contraste iodado.

Laco de fio guia

Lagar o fio guia em caso de duplo acesso

Cateter recanalizador

Atingir a luz verdadeira

Oclusor femoral

Heparinizagdo sistémica e duplo antiagregantes plaquetdrios.

Internagao Dias UTI: 1 dia Quarto: 2 dias
Anestesia Sim

Equipamentos Equipamento de angiografia digital, bomba injetora de contraste

Especiais

Resolutividade 70 a 85% de perviedade em 1 ano

Seguimento Semestral se assintomatico, controle com exames de imagem

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Rapido retorno as suas atividades
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Nome do
Procedimento

PONTE ENDOLUMINAL NA CAROTIDA OU VERTEBRAL COM STENT/PONTES AORTO-CERVICAIS OU ENDARTERECTOMIAS DOS TRONCOS
SUPRA-AORTICOS OU ANEURISMA DE CAROTIDA, SUBCLAVIA

Descricao do
procedimento

Realizado um acesso vascular, uma angiografia identificando o arco aédrtico e a carétida alvo pré-procedimento compreendendo a lesdo carotidea
e o estudo intracraniano, a colocagdo de sistema de protecao cerebral, a passagem de fio guia pela estenose ou oclusao, realizado a colocacgdo de
stent vascular seguido de angioplastia e finalmente uma angiografia pds-procedimento da lesdo carotidea e estudo intracraniano. Casos eventuais
podem ser necessarios 2 acessos vasculares.

CIDs do Procedimento

164; 165; 165.0; 165.2; 165.3; 165.8; 165.9; 166; 167, 167.0; 167.2; 167.7, 167.8; 167.9; 168; 168.8; 169; 169.3; 169.4; 169.8; 169; 169.3; 169.4; 169.8; 170.2;
170.8;170.9; 171.9; 172;172.1; 172.8; 172.9; 173; 173.1; 173.8; 173.9; 174, 174.2;174.4; 174.8; 174.9; 177, 177.0; 177.1; 177.2; 177 .3; 177 .4; 177.5; 177 .6

Indicagao

Doencas ateromatosas, inflamatdrias, disgenesias, traumaticas que alteram o lume da artéria, podendo serem estenoses ou oclusdes, presenca
de fistulas ou roturas arteriais e aneurismas.

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim Urgéncia: Sim

Contraindicagao

Sem condigdes clinicas do tratamento

Exames para
indicacao

US doppler / Tomografia / Ressonancia / Angiografia

Codigos TUSS Descrigao Caddigo

3.09.06.34-2 Ponte endolumi?al' na cardtida ou vertebral com stent/Pontes aorto-cervicais ou endarterectomias dos Principal
troncos supra-aérticos

3.09.06.06-7 Aneurisma de carétida, subclavia Principal

3.09.06.11-3

Angioplastia transoperatdria da artéria carétida interna - bulbo ou vertebral Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter da artéria carétida ou vertebral antes do tratamento endovascular Secundario

4.08.12.04-9

Angiografias por cateter da artéria carétida ou vertebral apds o tratamento endovascular Secundario

3.09.06.16-4

Cateterismo da artéria radial para PA continua Secundario

3.09.11.14-1

Estudo ultrassonografico intravascular (avaliagdo da luz do vaso, controle expansdo de endoproéteses pds

. . o s . . ~ . Secundario
angioplastias dificeis e suspeitas de disseccdo arterial)

4.09.02.06-4

Doppler colorido intraoperatério (acesso venoso central, acesso arterial sem pulso, anterégrado, artérias

o - . A e . . Secundario
calcificadas, artérias dos membros superiores e controle hemodinamico intraoperatorio pds-angioplastia)

OPMEs

Materiais de Rotina Quantidade/Justificativa

Agulha de Puncao 1

Introdutor curto 1a2, se2acessos

Fio guia hidrofilico 1 a2, se 2 acessos

Fio guia de suporte 1
Fio guia de menor didmetro que 035 1
Cateter diagnostico 2
Cateter Guia ou Introdutor longo ou contralateral 1

10
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Sistema de Protecdo cerebral proximal ou distal 1
Insuflador de pressao controlada 1
Baldo de angioplastia 1

Baldo de angioplastia para pré-dilatacdo

1 estenoses severas

Stent vascular

1 por vaso, a escolha depende: “scaffolding” (suporte), design de células
abertas ou fechadas, flexibilidade e adaptabilidade a parede do vaso;

conforme a lesdo vascular.

OPMEs

Materiais sob justificativa

Quantidade/Justificativa

Micro molas destacaveis

Oclusdo de aneurismas

Stent revestido

Em aneurismas, roturas arteriais, etc

BalGes especiais (tipo droga, crio, cutting etc.)

Re-estenose

Cateter de ultrassom intravascular

M3 aposicdo do stent, didmetros, etc.

Cateter recanalizador

Atingir a luz verdadeira em dissecbes

Oclusor femoral

Heparinizacgdo sistémica e duplo antiagregantes plaquetarios.

Microcateter

Embolizacdo distal

Micro guia cerebral

Embolizacdo distal

Removedor de trombos

Embolizacdo distal

Micro molas destacaveis

Oclusdo de aneurismas

Internagao Dias UTI: 1 dia Quarto: 2 dias
Anestesia Sim

Equipamentos Equipamento de angiografia digital, bomba injetora de contraste

Especiais

Resolutividade Taxa combinada de AVC (maior e menor) e morte de 3,98%

Seguimento No primeiro més controle de imagem e depois semestral se assintomatico

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Rapido retorno as suas atividades. Notas: acesso femoral contralateral ou braquial sdo op¢des de acesso vascular, necessitando de outros
materiais, conforme justificativa médica; assim como outras técnicas cirurgicas.

11
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Nome do
Procedimento

OSTEOTOMIA TIPO LEFORT |

Descricao do
procedimento

Osteotomia da maxila para mobilizagdo dssea, com a finalidade de corre¢des de deformidades dentofaciais (funcionais e/ou obtencdo de
acessos cirurgicos)

CIDs do Procedimento

K07

Indicagao

Cirurgia Ortognatica para tratamento de Deformidades dentofaciais funcionais.

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim | Urgéncia: Nao

Contraindicacdo

Sem contra indicacGes formais. Avaliar extremos de idade / condigBes sistémicas que contra indiquem qualquer procedimento cirurgico.

Exames da Indicagdo

Documentacgdo Ortoddntica Completa recente (maximo 6 meses), que contém: (andlises cefalométricas — laterais / frontais - assimetrias) /
fotografias extra e intrabucais / modelos de estudo ortodéntico (gesso) / analise de discrepancia de modelos.

Cadigo TUSS Descricao Cadigo
3.02.08.05-0 Osteotomia tipo Lefort | Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao

Osteotomia do tipo Le Fort |
OPMEs Descricao Quantidade

Mini Placas sistemas 1.5 a 2.0, para pilares zigomaticos e caninos (4-7 furos), em L, T, Y ou reta, sendo duas para cada lado ] 4

Como opg¢do as mini placas em L, T ou retas:

Mini Placas para avango maxilar, pré-dobrada sistemas 1.5 a 2.0 (7-12 furos), instaladas em pilares caninos, 1 para cada
lado

Mini Placas pré-dobradas para pilares zigomaticos, uma para cada lado - sistemas 1.5 a 2.0 (4 furos) — pode ser

L . 2
substituida pelas mini placasem LeT.

Parafusos sistemas 1.5 a 2.0, em igual quantidade ao niumero de furos das placas utilizadas, auto rosqueaveis ou auto Segundo principios

perfurantes de F.I.R.
Parafuso de Bloqueio Intermaxilar (Justificar utilizacdo/indicacdo) Até 6
Internagdo Dias Sim (2 dias)
Anestesia Sim (geral)

Materiais Especiais

1 Serra Reciprocante; 2 Brocas (corte e/ou desgaste); 1 Ldmina Ultrass6nica

Pode ser utilizado 2 Enxertos 6sseos em Bloco (Biomaterial — substituto ésseo ou Osso Autdgeno), geralmente utilizado 1 bloco para cada lado),
para preenchimento de espagos relacionados a osteotomia tipo Le Fort |, seguida de grandes movimentag¢des (como avango maxilar extenso ou
reposicionamento inferior da maxila), onde se identifica pouco ou henhum contato dsseo entre os segmentos.

Resolutividade

Corregado ortodontico-cirurgica da Deformidade Dento-Facial e/ou Maloclusdo

Seguimento

30 dias/semestral se assintomatico nos demais meses.

Rastreabilidade

Sim

12
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Nome do
Procedimento

OSTEOTOMIAS SEGMENTARES DA MAXILA OU MALAR - EXPANSAO MAXILAR CIRURGICAMENTE ASSISTIDA
(OSTEOTOMIA SAGITAL DA MAXILA EM LINHA MEDIANA)

Descrigao do
procedimento

1) MobilizagGes de segmentos maxilares para corregdo de deformidades dento alveolares;
2) Complementagdo da Osteotomia tipo Le Fort | em cirurgia ortognatica;
3) Corticotomias segmentares da maxila para otimizacdo de movimentos de segmentos Dento-Alveolares.

CIDs do Procedimento

K07 — anomalias dentofaciais

Indicagao

Osteotomia segmentar da makxila, para mobilizacdo éssea, com a finalidade de correcGes de deformidades dentofaciais (funcionais)

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Ndo

Contraindicagao

Sem contra indicagbes formais. Avaliar extremos de idade / condig¢Bes sistémicas que contra indiquem qualquer procedimento cirdrgico

Exames da Indicagdo

Documentagdo Ortodontica Completa recente (maximo 6 meses), que contém: (andlises cefalométricas — laterais / frontais - assimetrias) /
fotografias extra e intrabucais / modelos de estudo ortodéntico (gesso) / analise de discrepancia de modelos.

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.02.08.04-1 Osteotomias Segmentares da Maxila ou Malar Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao

Osteotomia do tipo Lefort |

Osteotomia dento-alveolar da maxila
OPMEs Descri¢ao Quantidade

Para técnica de expansdo rapida de maxila cirurgicamente assistida (ERMCA):
1 distrator dentossuportado/mucodentossuportado (Aparelhos ortopédicos tipo Hyrax ou Haas) —
instalado pelo ortodontista ou ortopedista funcional dos maxilares.

2 Distrator Osseosuportado (sob justificativa técnica, na contraindicacdo da utilizacdo do distrator tipo !
dentossuportado) associado ou ndo a 2 parafusos monocorticais autoperfurantes sistema 1,5 ou 2,0 mm
(parafusos apenas se necessdrio para fixagdo do distrator).

Cirurgia Ortognatica:

Para osteotomias segmentares da maxila associadas a osteotomia tipo Le Fort |, para mobiliza¢gdo do osso
maxilar:

Parafusos 1.5 a 2.0 pertinentes a estabilizacdo das placas segundo os conceitos em F.I.R. 2-4
Placas e Parafusos para Osteotomias segmentares, mesmo material utilizado para osteotomia tipo Le

Fort |, associado a mais uma ou duas mini placas retas ou em L na regidao de segmentacao, se a mini placa | 1-2

utilizada para a osteotomia tipo Le Fort | ndo fixar a segmentacao.

Quando associada a Osteotomia do
tipo Le Fort | e osteotomia sub-apicais

Enxerto particulado
(justificado somente em grandes movimentacoes)

13
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Membrana Reabsorvivel
(justificado somente em grandes movimentacoes) *

Quando associada a enxertia éssea na
Osteotomia do tipo Le Fort | e
osteotomia sub-apicais.

Internagao Dias

Sim (2 dias)

Anestesia

Sim

Materiais Especiais

1 Serra Reciprocante
2 Brocas (corte e/ou desgaste)
1 Lamina Ultrassénica

Resolutividade

Correcao da Deformidade

Seguimento

30 dias/semestral se assintomatico nos demais meses.

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

14
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Nome do
Procedimento

OSTEOPLASTIAS PARA PROGNATISMO E MICROGNATISMO OU LATEROGNATISMO

Descricao do
procedimento

MobilizacGes de segmentos mandibulares para correcdo de deformidades dento faciais (funcionais)

CIDs do Procedimento

K07 - anomalias dentofaciais

Indicagao

Deformidade dentofacial (funcionais) — Prognatismo, Retrognatismo e Assimetrias faciais

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim | Urgéncia: Nao

Contraindicacdo

Sem contra indica¢Ges formais

Exames da Indicacdo

Documentacgdo Ortoddntica Completa recente (maximo 6 meses), que contém: (andlises cefalométricas — laterais / frontais - assimetrias) /

fotografias extra e intrabucais / modelos de estudo ortodéntico (gesso) / analise de discrepancia de modelos.

Cadigo TUSS Descricao Cadigo
3.02.08.02-5 Osteoplastias para Prognatismo e Micrognatismo ou Laterognatismo Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao
Osteoplastias para Prognatismo e Micrognatismo ou Laterognatismo
OPMEs Descricao Quantidade
Parafusos auto rosqueaveis Bicorticais (dispostos “em linha” ou em posi¢do triangular) 6 (3 de cada lado)
ou

Mini Placas retas, sistema 2.0, de 4 a 8 furos —com intermediario, associadas a parafusos monocorticais, na mesma
quantidade de furos.

Obs.: As mini placas retas com parafusos monocorticais podem ser associadas a 1 parafuso bicortical extra,
instalado fora da placa, para auxiliar na estabilizagdo e fixacdo dssea (técnica hibrida)

4 (até duas mini placas de
cada lado)

ou

Mini Placas retas, duplas (com intermediarios entre as duas placas), sistema 2.0 de 4-8 furos, com parafusos
monocorticais (na mesma quantidade de furos das placas).

2 (uma mini placa de cada
lado)

Opc¢édo: Mini Placa de travamento/bloqueada sistema 2.0, 4 a 6 furos (mini placa que contém roscas nos furos e na
cabeca dos parafusos do mesmo sistema)

2a4

Parafusos em quantidades pertinentes a estabilizacdo das placas convencionais ou bloqueados

Segundo principios de F.I.R.

Parafusos de Bloqueio Intermaxilar (Justificar)

6

Enxerto (justificado somente em grandes movimentagdes)

Levando em base o defeito
osseo

Membrana Reabsorvivel (justificado em grandes movimentagdes) *

Levando em base o defeito
osseo

Internagao Dias

Sim (2 dias)
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Anestesia Sim

Materiais Especiais 1 Serra Reciprocante

2 Brocas (corte e/ou desgaste)
1 Lamina Ultrassénica

Resolutividade Correcdo da Deformidade

Seguimento 30 dias/semestral se assintomatico nos demais meses.

Rastreabilidade Sim

Comentarios Eventuais variagdes técnicas podem implicar em alteracdo do tipo e quantidade de materiais, assim como complica¢Ges trans operatérias

comprovadas com exame subsidiarios e justificativa em prontuario
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Nome do Procedimento

OSTEOPLASTIAS DE MANDIBULA (MENTOPLASTIA)

Descri¢cao do
procedimento

Parte integrante do tratamento da deformidade dento facial. Esta indicado para o tratamento das deformidades do mento (queixo) e em
combinac¢do com os procedimentos ortognaticos.

CIDs do Procedimento

K07 anomalias dentofaciais

Indicagao

Deformidade dentofacial e funcionais

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim | Urgéncia: Nao

Contraindicacao

Sem contra indicagGes formais

Exames da Indicagdo

Documentacdo Ortoddntica completa (analises cefalométricas / fotografias / modelos)

Cdédigo TUSS Descrigao Cddigo
3.02.09.02-1 Osteoplastias de Mandibula (Mentoplastia) Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao
Osteoplastias de Mandibula (Mentoplastia)
OPMEs Descrigao Quantidade
Parafusos Bicorticais E/OU 2a3
Placa sistema 2.0 de 4 a 6 furos em “L” 2
ou
Placa sistema 2.0 de 4 a 6 furos em “X” 1
ou
Placa pré-moldada 4 a 6 furos 1
Parafusos em quantidades pertinentes a estabilizagao das placas. ] Segundo os conceitos em F.I.R.
Ladmina de Serra e/ou* 1
Lamina Ultrassbnica* 1
Broca* 1
Internagdo Dias Sim (2 dias)
Anestesia Sim

Materiais Especiais

*Materiais de osteotomia adicionar somente, quando nao contemplado por associa¢do a outro procedimento na Mandibula.

Resolutividade

Corregdo da Deformidade

Seguimento 30 dias/semestral se assintomatico nos demais meses.
Rastreabilidade Sim
Comentarios Eventuais variagdes técnicas podem implicar em alteragao do tipo e quantidade de materiais, assim como complica¢Ges trans operatérias

comprovadas com exame subsidiarios e justificativa em prontuario
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Nome do
Procedimento

OSTEOPLASTIA DE ORBITA

Descricao do
procedimento

Osteoplastias para correcao de deformidades, sequelas de trauma, corre¢Ges estéticas e trauma

CIDs do Procedimento

502, S02-3, S5.8, S5.9.

Indicagao

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim

Urgéncia: Sim

Contraindicacdo

Sem contraindicagcbes

Exames da Indicagdo

Exames de imagem (TC.RM,Rx)

Cadigo TUSS Descricao Cadigo
3.02.09.04-8 Face — Osteoplastias de Orbita Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao

OPMEs Descricao Quantidade

Polietileno Poroso de estoque ou customizado

Pertinente ao quadro

Malhas de Titanio e/ ou placas

Pertinente ao quadro

Parafusos do sistema pertinentes a fixagdo

Pertinente ao quadro

Reconstrucdo Anatomica

Pertinente ao quadro

Reconstrucao Pertinente ao quadro
Enxertos Pertinente ao quadro
Membrana Pertinente ao quadro

Broca desgaste cilindrica

Broca Carbide para desgaste

Serra Reciprocante /Oscilante

Ponta Ultrassonica

[E S Y

Internagao Dias

Sim (2 dias)

Anestesia

Sim

Materiais Especiais

Resolutividade

Melhora da funcdo

Seguimento

30 dias sintomatico.

Rastreabilidade

Materiais fixacdo permanentes
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Nome do
Procedimento

OSTEOPLASTIAS DE ARCO ZIGOMATICO

Descri¢ao do
procedimento

Osteoplastias para correcdao de deformidades, sequelas de trauma, corre¢ées estéticas e trauma

CIDs do Procedimento

5027, 5029, S024, S021

Indicagao

Osteoplastias para correcdao de deformidades, sequelas de trauma, corre¢des estéticas e trauma

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim ‘

Urgéncia: Nao

Contraindicagao

Exames da Indicacao

Exames de imagem TC e Rx (Hirtz e Waters) sendo estes ultimos solicitados apds os procedimentos propedéuticos adequados.

Cadigo TUSS Descricao Cadigo
3.02.09.03-0 Face — Osteoplastias de Arco Zigomatico Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao

Vias de acesso — direto ou indireto.
OPMEs Descrigao Quantidade

Placa sistema 1.2 a 2.0

Pertinente ao quadro

Parafusos fixacdo 1.2 a 2.0

Pertinente ao quadro

Segundo a individualidade do caso, e os conceitos em F.I.R.

Segundo os conceitos
em F.I.R.

Internagao Dias

Sim (2 dias)

Anestesia

Sim

Materiais Especiais

Broca de Desgaste (1)

Resolutividade

Melhora da fungao

Seguimento

30 dias sintomatico

Rastreabilidade

Materiais fixacdo permanentes / brocas descartaveis

Comentario

Procedimento voltado geralmente para casos de sequelas de fraturas variando em sua complexidade, reparo, levando em conta o critério de

deformidade.
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Nome do
Procedimento

ARTROPLASTIA PARA LUXACAO RECIDIVANTE DE ARTICULAGAO TEMPORO MANDIBULAR
POR SIMILARIDADE — (DISCOPEXIA)

Descricao do
procedimento

Procedimento que visa a reparagao da relagdo harmonica entre Condilo Mandibular, Disco e Fossa Articular, restabelecendo a dinamica dos
movimentos mandibulares, com uso de dispositivos intra articulares de fixacao

CIDs do Procedimento

K07.6

Indicagao

Doencas inflamatdrias (cronicas ou agudas), degenerativas que provoquem alteragcdes morfofuncionais em Articulacdo Témporo Mandibular
provocando dor, desconforto ou mesmo limitagdo de movimentos articulares comprometendo a funcdo mandibular.

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Nao

Contraindicacdo

Na dependéncia de condig¢des clinicas do paciente

Exames da Indicagdo

Ressonancia Magnética e/ou TC

Cdédigo TUSS Descrigao Cddigo
3.02.08.01-7 Artroplastia para luxacdo recidivante de Articulacio Témporo mandibular Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao
OPMEs Descricao Quantidade
Até 02 unidades para
Dispositivos de Ancoragem Discal cada lado na
dependéncia do
quadro clinico
Broca para Perfuragdo 1
Broca de desgaste 1
Ponta Ultrassonica 1
Internagao Dias Sim
Anestesia Sim

Materiais Especiais

Resolutividade

100% de resolutividade das alteragdes morfoldgicas

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterdpico / Fonoaudioldgico

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Rapido retorno as suas atividades
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SAN

Nome do
Procedimento

ARTROPLASTIA PARA LUXAGCAO RECIDIVANTE DE ARTICULAGAO TEMPORO MANDIBULAR POR VIA ARTROSCOPICA

Descricao do
procedimento

Procedimento que visa a reparagdo da relagdo harménica entre Céndilo Mandibular, Disco e Fossa Articular sob visdo artoscdpica, restabelecendo
a dindmica dos movimentos mandibulares, com a finalidade de limpar a articulacdo dos tecidos necrosados, sangue e mediadores da dor, com ou
sem uso de dispositivos intra articulares de fixagao.

CIDs do Procedimento

K07.6

Indicagao

Doencas inflamatdrias (cronicas ou agudas), degenerativas que provoquem alteragcdes morfofuncionais em Articulagdo Témporo Mandibular
provocando dor, desconforto ou mesmo limitagdo de movimentos articulares comprometendo a fungao mandibular

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim Urgéncia: Nao

Contraindicacao

Obesidade e casos de anquilose dssea.

Exames da Indicagdo

Ressonancia Magnética

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.07.13.15-3 Artroscopia para Diagndstico com ou sem bidpsia Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao
Vias de acesso — direto ou indireto.
OPMEs Descrigao Quantidade
Até 02 unidades para
. _ . cada lado na
Dispositivo para Ancoragem do Disco dependéncia do
quadro clinico
Kit de Cirurgia Artroscépica de Articulagao Témporo Mandibular 1
Ponteira de radiofrequéncia 1
Internagao Dias Sim
Anestesia Sim

Materiais Especiais

Aluguel/Taxa de Aparelho/ Equipamento para Artroscopia

Resolutividade

100% de resolutividade das alteragdes morfoldgicas

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterapico / Fonoaudioldgico

Rastreabilidade

Materiais fixacdo permanentes / brocas descartaveis

Comentarios

Rapido retorno as atividades
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Nome do
Procedimento

ARTROSCOPIA PARA DIAGNOSTICO COM OU SEM BIOPSIA

Descricao do
Procedimento

Consiste na inspecdo visual direta das estruturas internas da Articulacdo Témporo Mandibular possibilitando a realizacdao de bidpsias intra
articulares com finalidade diagndstica.

CIDs do Procedimento

K07.6

Indicagao

Doencas inflamatdrias (cronicas ou agudas), degenerativas que provoquem alteragcdes morfofuncionais em Articulagdo Témporo Mandibular
provocando dor, desconforto ou mesmo limitagdo de movimentos articulares comprometendo a fungdo mandibular.

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Nao

Contraindicacdo

Obesidade

Exames da Indicagdo

Ressonancia Magnética

Cdédigo TUSS Descrigao Cédigo
3.07.13.15-3 Artroscopia para diagnéstico com ou sem bidpsia sinovial Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao
OPMEs Descrigao Quantidade
Kit de Cirurgia Artroscépica de Articulagao Témporo Mandibular 1
Ponteira de radiofrequéncia ou ultra som 1
Internagao Dias Sim
Anestesia Sim

Materiais Especiais

Aluguel/Taxa de Aparelho/ Equipamento para Artroscopia

Resolutividade

100% de resolutividade das alteragdes morfoldgicas

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterapico / Fonoaudioldgico

Rastreabilidade

Materiais fixacdo permanentes / brocas descartaveis

Comentarios

Rapido retorno as atividades
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Nome do
Procedimento

ARTROPLASTIA PARA LUXACAO RECIDIVANTE DE ARTICULAGAO TEMPORO MANDIBULAR
(DEGENERAGAO ACENTUADA ATM - APROXIMADO)

Descricao do
procedimento

Procedimento que visa a reabilitacdo da articulagdo Témporo Mandibular através de dispositivos protéticos implantaveis pré-fabricados podendo
se apresentar em tamanhos pré-determinados ou serem confeccionados de forma individualizada reproduzindo a dindmica dos movimentos
mandibulares, com utilizagdo de componente Condilar e componente Temporal.

CIDs do Procedimento

K07.6

Indicagao

Traumas articulares severos, Doencas inflamatérias (cronicas ou agudas), degenerativas que provoquem alteragdes morfofuncionais em
Articulagdo Témporo Mandibular provocando dor, desconforto ou mesmo limitagdo de movimentos articulares comprometendo a fungdo
mandibular.

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: Nao

Contraindicagao

Na dependéncia de condicdes clinicas do paciente

Exames da Indicagdo

Ressonancia Magnética

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.02.08.01-7 Artroplastia para luxagao recidivante de Articulagdo Témporo Mandibular Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao
OPMEs Descricao Quantidade
Componente Condilar / de estoque ou customizada (justificar). 01 ou02
Parafusos de Fixagdo, pertinentes a estabilizacdo do dispositivo Proporcional ao dispositivo
Componente Temporal 01 ou 02
Ladmina de serra Reciprocante / Sagital/ Oscilatoria 1
OU Lamina PiezossOnica 1
Broca de desgaste 1
Parafusos de Fixagdo, pertinentes a estabilizacdo do dispositivo Proporcional ao dispositivo
Internagao Dias Sim
Anestesia Sim

Materiais Especiais

Resolutividade

100% de resolutividade das altera¢gdes morfoldgicas

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterapico / Fonoaudioldgico

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Retorno as suas atividades em tempo médio
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Nome do
Procedimento

ARTROPLASTIA PARA LUXAGAO RECIDIVANTE DE ARTICULAGAO TEMPORO MANDIBULAR

Descricao do
procedimento

Procedimento que visa o rompimento da fusdo das superficies articulares da ATM (anquilose témporo mandibular) com ou sem interposicdo de

material alopldstico ou mesmo retalho muscular.

CIDs do Procedimento

K07.6

Indicagao

Doencas inflamatdrias (cronicas ou agudas), degenerativas que provoquem altera¢cdes morfofuncionais em Articulagdo Témporo Mandibular
provocando fusdo das superficies articulares da ATM de forma fibrosa ou mesmo dssea, com alteracdo da relacdo entre Condilo, Disco e Fossa
Articular. Provoca restricdo mecanica dos movimentos mandibulares, impedindo a mastigacdo e comprometendo fonacado e degluticao.

Carater da Indicagao

Eletiva: Sim

Urgéncia: Nao

Contraindicacao

Na dependéncia de condig¢des clinicas do paciente

Exames da Indicagdo

Exames radiogréficos, Tomografia Computadorizada, Angiografia de Cardtida Externa

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.02.08.01-7 Artroplastia para luxagao recidivante de Articulagdo Témporo Mandibular Principal
Técnicas Aplicaveis Descricao

OPMEs Descricao Quantidade

Ladmina de serra Reciprocante / Sagital/ Oscilatoria

OU Lamina PiezossOnica

Raspa dssea / Broca de desgaste

Broca para Perfuracdo

R R

Internagao Dias

Sim

Anestesia

Sim

Materiais Especiais

Resolutividade

100% de resolutividade das alteragdes morfoldgicas

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterapico / Fonoaudioldgico

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Retorno as suas atividades em tempo médio
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Nome do HEMIMANDIBULECTOMIA OU RESSECCAO SEGMENTAR OU SECCIONAL DA MANDIBULA
Procedimento

Descricao do Procedimento que visa remogao parcial ou segmento dsseo mandibular.

procedimento

CIDs do Procedimento | D16.5, C411

Indicagao Este procedimento é realizado quando o tumor envolve o osso mandibular, sendo necessaria sua ressecg¢ao parcial.

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim ‘ Urgéncia: N3o

Contraindicacdo

Na dependéncia de condig¢des clinicas do paciente

Exames da Indicagdo

Exames radiograficos, Tomografia Computadorizada, Prototipagem ou Biomodelo, Cintilografia

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.02.11.04-2 Hemimandibulectomia ou Resseccao Segmentar ou Seccional da Mandibula Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao

OPMEs Descricao Quantidade

Na dependéncia do tipo histoldgico, amplitude e perfil de reabilitacdo necessaria, podem contemplar uma ampla
variedade de recursos terapéuticos relacionados a contencdo e reconstrucao morfofuncional da drea em questao.

Ladmina de serra Reciprocante / Sagital/ Oscilatoria

Lamina PiezossOnica

Raspa dssea / Broca de desgaste

Internagao Dias

Sim | UTI - Eletivo e Urgéncia

Anestesia

Sim

Materiais Especiais

Resolutividade

Dependente da Patologia.

Seguimento

Ambulatorial / Fisioterapico / Fonoaudioldgico / e outras modalidades

Rastreabilidade

Sim

Comentarios

Algumas patologias necessitam de terapia hiperbarica, pré e pds operatdria. Podera ser necessdria a analise histolégica no trans operatério por

congelamento.
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Nome do FISTULA ORO-ANTRAL — TRATAMENTO CIRURGICO
Procedimento

Descricao do Fechamento de comunicagdo Bucosinusal de origem traumatica, patoldgica, ou acidental.
procedimento

CIDs do Procedimento | K0463 K0460 K0462 K0469

Indicagao Pacientes que apresentam comunicagao buco sinusal (ou oro-antral).

Carater da Indicacao

Eletiva: Sim

‘ Urgéncia: N3o

Contraindicacdo

Processo infeccioso agudo.

Exames da Indicagdo

Exames radiograficos, Tomografia Computadorizada.

Cadigo TUSS Descrigao Cadigo
3.05.02.11-0 Fistula Oro-Antral — Tratamento Cirurgico Principal
Técnicas Aplicaveis Descrigao
Caldwell-Luc ou técnicas endoscdpicas
OPMEs Descricao Quantidade
Membrana reabsorvivel (justificar) 1
Malha de titanio (justificar) 1
Parafusos respectivos para fixagdo da malha (justificar) 6
Broca 701 1
Lamina Piezossbnica 1
Internagao Dias Sim
Anestesia Sim
Materiais Especiais
Resolutividade
Seguimento Ambulatorial
Rastreabilidade Sim

Comentarios

Retorno as suas atividades em tempo médio
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1. APRESENTAGAQ

0 presente documento é um produto do subgrupo 5 do Grupo Técnico Externo de Orteses, Proteses
e Materiais Especiais (GTE OPME), coordenado pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o objetivo de subsidiar a¢des
voltadas para a transposicao de margens entre operadoras privadas de planos de saude e
prestadores de saude.

Foram realizadas duas reunides especificas do subgrupo 5, nos meses de margo e junho de 2016,

onde se discutiram experiéncias realizadas ou em processo de realizagéo, bem como foram revisitados
documentos produzidos sob coordenacdo da ANS, em momentos anteriores, especialmente o0s
documentos denominados “Rodada do Rio de Janeiro” e “Rodada de Sao Paulo”, referentes ao Grupo de
trabalho sobre remuneracéo de hospitais, instituido em 2010 e encerrado em 2013.

2. ENTENDIMENTOS INICIAIS

Inicialmente, ressalta-se o carater de orientacdo deste documento, mantendo-se a prerrogativa da
negociacao entre operadoras e prestadores. Em seu cerne, esta a realocacao de valores cobrados
e pagos visando a reducéo de distor¢oes nos valores por itens. Nesse sentido, o reconhecimento
das margens envolvidas nao implica em elimina-las, mas sim em realoca-las de maneira justa e
compativel com os custos envolvidos em cada produto e servico.

0 processo de transposicdo de tabelas ndo pode ficar circunscrito a discussao sobre o uso de

conta aberta aprimorada, pacote ou procedimento gerenciado. No entanto, cabe destacar que
sua aplicacéo depende do entendimento sobre a composicéo das contas hospitalares que envolvem
Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI), seja ou ndo com a utilizacdo de uma destas trés formas de
pagamento. Isso decorre da necessidade de recompor tais contas alocando de forma mais apropriada
os valores referentes a cada item ou conjunto de itens envolvidos no uso de DMI.

Especificamente quanto ao termo Dispositivo Médico Implantavel (DMI), cumpre esclarecer que ele
foi definido no ambito do Grupo de Trabalho Interinstitucional sobre orteses, proteses e materiais
especiais (GTI-OPME) como “drtese e protese implantavel por meio de procedimento médico
ou odontoldgico invasivo, bem como os materiais utilizados como instrumental especifico
para sua implantacao”. Essa denominacéao foi considerada a mais adequada na perspectiva
de delimitacao dos objetos de regulacao e reestruturacédo do setor. 0 termo “dispositivo”
corresponde a traducéo da palavra da lingua inglesa “device”, em consonédncia com o debate
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internacional sobre o tema, e a associacao das palavras “médico implantavel” estabelece
a delimitacao aos dispositivos e respectivos instrumentais ligados ao ato cirurgico da
implantacao.

Além da definicdo dos itens - produtos e servigcos - que formam o conjunto envolvido no uso de
cada DMI, outro requisito para que a transposicao de tabelas ocorra adequadamente é a adocéo de
uma metodologia de apuracéo de custos hospitalares, que permita também apurar o resultado por
operadora de planos de sadde. E importante ressaltar a necessidade de cooperacdo entre as partes
quanto a transparéncia e fidedignidade dos dados levantados com o objetivo de transpor tabelas.

Cabe destacar que a revisao de pregos, com reducao ou elevagédo de pagamentos, ndo faz parte do
escopo deste documento. Contudo, deve-se admitir que eventualmente esta discussao se apresente
em conjunto, a depender das negociacgdes individuais.

Por fim, entende-se como vantagem da época contemporanea, em relacdo as experiéncias anteriores,
o fato de que o Padrdo para Troca de Informag&o em Saude Suplementar - TISS encontra-se implantado
e em pleno uso. Assim, com a padronizagao de terminologias, informagodes e documentos de uso
obrigatorio para a comunicacéo entre operadoras e prestadores, o problema inicial para a definicéo

dos conjuntos envolvidos com o uso de DMI vem sendo superado. Ainda nesse sentido, o processo de
transposigao de tabelas também deve ser beneficiado do trabalho de Padronizagdo de Nomenclatura de
Dispositivos Médicos Implantaveis, tratado pelo subgrupo 1 - GNDM/DTISS deste mesmo GTE.

3. PRINCIPIOS NORTEADORES PARA A NEGOCIACAO ENVOLVENDO DMI

3.1 PASSO A PASSO PARA A TRANSPOSIQZ\O DE TABELAS ENVOLVENDO DM
A sequir, estdo listadas as fases sugeridas para que se implemente a transposicao de tabelas:

1. Levantamento dos itens que compdem o conjunto envolvido nos procedimentos que utilizam
DMI. Podem ser incluidos também nessa lista outros produtos e servigos para os quais as
partes desejem transpor valores;

2. Apuracdo dos custos e valores pagos envolvidos no uso do conjunto definido no item 1
(faturamento do Prestador - volume e sinistro);

3. Levantamento da frequéncia/volume e do valor negociado entre operadora e prestador para
cada conjunto definido no item 1;

4. Alinhamento de bases de calculo e negociacdo entre operadora e prestador sobre a margem
a ser transportada e para que itens sera realizada a transposicao;

5. Formalizagéo do acordo;
6. Ajustes nas tabelas de pagamento e nos sistemas de informac&o utilizados pelo prestador e
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pela operadora;

7. Treinamento das equipes de auditoria e de liquidacao de sinistro para implantacéo da
negociacao;

8. Acompanhamento dos volumes de glosas e recursos, e de outras informagoes pertinentes,
com revisdo da negociacdo sempre que necessario.

3.2 LEVANTAMENTO DOS ITENS PARA COMPOR O CONJUNTO A SER NEGOCIADO

A defini¢do dos itens para compor o conjunto a ser negociado é etapa essencial para dar inicio ao
processo de transposicdo de tabelas. E preciso analisar toda a composig&o da produgéo do prestador
junto a uma determinada operadora: o contrato envolve apenas contas abertas, ou inclui pagamento
por pacotes? Séo utilizados para fins de pagamento os procedimentos gerenciados? Que nivel de
detalhe sera assumido na negociacéo da transposicéao de tabelas?

Nos casos de contratos que envolvem procedimentos gerenciados, em que os custos com diarias

e taxas, gases, equipamentos, materiais de consumo, medicamentos, honorarios e o proprio DMI ja
estdo embutidos, sugere-se ndo revisar custos durante o trabalho de transposicao de tabelas, uma
vez que o valor final de cada procedimento ja é composto dos custos individuais dos itens incluidos.
Neste caso, uma revisdo de custos levaria necessariamente a renegociacdo do valor final pago pelo
procedimento, o que ndo €é o objetivo da transposicao.

Partindo-se da producéo do prestador junto a uma operadora por pagamento de pacotes ou contas
abertas, é importante definir o nivel de detalhamento dos custos disponivel e aquele que sera
adotado para negociar a transposicao. Sugere-se a adogao de pelo menos trés conjuntos para
transpor, quais sejam: Diarias e Taxas; Materiais; e o proprio DMI. Outros conjuntos tais como Gases
medicinais, Medicamentos, ou SADT, por exemplo, também podem participar da negociacao.

A partir deste ponto, pode-se considerar vencida a fase 1 descrita no item 3.1 deste documento. A
negociacgao dos valores em si se iniciara na fase 2, qual seja, a apuragao dos custos e valores pagos
por cada conjunto, revisando a alocacéo de valores entre eles.

Para o levantamento dos DMI a serem envolvidos na transposicéo, podem ser considerados aspectos
como o valor unitario do dispositivo, 0s custos envolvidos na implantagéo, a frequéncia de utilizacao,
e aspectos técnicos, tais como a existéncia de protocolos ou a frequéncia com que ocorrem
controvérsias na indicacéo clinica e forma de utilizacao.

DOCUMENTO ORIENTADOR PARA A TRANSPOSIGAQ DE TABELAS ENVOLVENDO DMI
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3.3 METODOS PARA TRANSPOSICAO DE TABELAS

Vencidas as fases de levantamento dos itens a serem incluidos na transposicéo, de apuragéo dos
custos e valores correspondentes e de levantamento da frequéncia de sua utilizacdo, chega-se a fase
de alinhamento das bases de célculo e negociacéo entre operadora e prestador.

Para que a transposicéo obtenha como resultado uma distribuicéo de valores entre itens mais
compativel com os custos reais envolvidos, e ndo aprofunde distorgdes existentes, é essencial que as
partes apresentem dados historicos com um nivel de detalhamento capaz de orientar a negociagao.
Sugere-se que sejam abertos, para cada item a ser transposto, 0s valores totais envolvidos por

item, 0 volume de producéo do prestador por item, o valor médio de cada evento por item, além da
estimativa dos custos de producéo de servigos ou de comercializagdo de produtos. Especificamente
para os produtos/materiais, € interessante que sejam apresentados os pre¢os médios de compra
junto a fornecedores, e as taxas ou percentuais aplicados sobre eles a titulo de logistica.

3.3.1 TRANSPOSIGAQ POR SIMPLES NEGOCIAGAO

A transposicao dos valores entre itens é necessariamente fruto da negociacao entre operadora e
prestador. Nessa fase, cabe as partes definir a margem a ser transportada e para que itens sera
realizada a transposicao. Essa definicdo pode ocorrer com base em livre negociagéo, partindo-se do
simples conhecimento da frequéncia de producéo de cada procedimento e dos valores executados
pela operadora junto ao prestador, em um periodo de tempo determinado pelas partes. Sugere-se
considerar pelo menos 12 meses.

A sequir, sdo listadas algumas experiéncias, tendo como objetivo auxiliar o inicio da negociacéo.

No caso dos medicamentos, pode-se considerar razodvel um acréscimo de cerca de 20% no preco
de fabrica, cuja divulgacéo é publica, para cobrir os custos com logistica. Valores que excedam ou
estejam deficitarios em relacéo a esse custo devem ser revistos.

Ja nos casos de Didrias e Taxas, é necessario apurar os custos dos itens embutidos, para estimar a
diferenca entre os valores reais e 0s valores executados. Sugere-se a utilizacéo de percentual similar
para ajustes de diarias e taxas, podendo-se partir da média executada nos pacotes existentes, como
base de partida para a negociagao de valores pagos por meio de conta aberta.

A principio, para os pacotes negociados entre operadoras e hospitais espera-se a manutencgao dos
valores contratados, considerando que sua negociacéo inicial ja teria contemplado os custos do
conjunto. No entanto, nos casos que envolvem o uso e cobranga em separado de DMI, admite-se
a revisdo da alocagao dos valores entre o pacote e o DMI correspondente, ou, entre o conjunto de
pacotes e DMIs correspondentes, considerando o volume de produgédo do prestador para cada um.

E importante lembrar que variacdes no uso de materiais e outros insumos ou servicos relacionados
ao uso de um DMI sdo esperadas, ja que as equipes podem apresentar resultados diversos. Nesse
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sentido, ao considerar 0 montante total da producéo do prestador nos célculos para a transposicao,

as diferencas tendem a ser diluidas.

0 quadro a seguir demonstra uma possibilidade de calculo de transposicéo, usando valores ficticios e

um conjunto ampliado de itens:

Conjuntos de ltens Valor Pago Valor simulado para transposicao % Transposicao

Materiais

Didrias

Taxas e aluguéis
Pacotes

Gases medicinais
Medicamentos
SADT

DMmI

Outros

Total

14.375.206,00
4.169.231,00
2.522.486,00
13.147.588,00
236.346,00
5.541.992,00
2.424.174,00
13.000.000,00
332.145,00

55.749.168,00

11.551.246,25
7.296.154,25
4.414.350,50
13.147.588,00
265.541,00
7.987.233,00
3.125.455,00
7.419.153,00
542.447,00

55.749.168,00

-19,64 %
75,00 %
75,00 %

0,00 %
12,35 %
44,12 %
28,93 %

-42,93 %
63,32 %

0,00 %

3.3.2 TRANSPOSIGAO A PARTIR DAS MARGENS DE COMERCIALIZAGAQ DE PRODUTOS

Uma possibilidade de célculo a ser aplicado para estimar a reducéo do custo de materiais, com

proporcional aumento de diarias e taxas, é o uso da margem de comercializagdo ou taxa adotada pelo

prestador sob titulo de logistica e intermediag&o.

Neste caso, parte-se da separagao do sinistro pago nos grupos em discussao entre 0s valores

nominais ou da tabela de referéncia e dos valores referentes a taxa de comercializagao do produto.

Por exemplo, 0 quadro a seguir apresenta uma transposicao com base na taxa de comercializagéo:

. Valor simulado L.
Conjunto de Itens Valor pago . % Transposicao
para transposicao

Diarias e Taxas

Materiais - Valor Nominal

Materiais - Taxa de comercializagéo

Total

200.000,00 210.000,00
100.000,00 100.000,00
10.000,00 =

310.000,00 310.000,00

DOCUMENTO ORIENTADOR PARA A TRANSPOSIGAQ DE TABELAS ENVOLVENDO DMI
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Onde o calculo do percentual de transposicao para acréscimo do conjunto de diarias e taxas toma em
conta a relacdo da taxa de comercializacdo e do valor originalmente pago para este conjunto:

Calculo:  R$10.000.00 x 100 = 5%

R$ 200.000,00

Resultado: seria necessario um reajuste de 5% sobre Didrias e Taxas para eliminarmos a taxa de
comercializacdo de 10% sobre materiais.

Este método pode ser aplicado também como ponto de partida da negociagéo, sendo uma forma de
apuracao do percentual médio a ser reduzido em materiais ou DMI.

3.4 CLAUSULAS CONTRATUAIS IMPORTANTES

Estando negociadas as bases de calculo e definidas as margens a serem transpostas, 0 novo acordo deve
ser registrado em forma de contrato.

Esse contrato deve indicar a cobranga dos itens transpostos exclusivamente pela nova tabela negociada,
e prever novas rodadas de negociacéo para revisao e eventual ajuste, no minimo a cada ano, idealmente
a cada seis meses. Além disso, considerando a possibilidade do surgimento de tecnologias que podem
provocar distorgdes e desequilibrios na negociagao realizada, deve-se destacar no contrato entre
operadora e prestador a necessidade de novas rodadas de negociacéo previamente a introducdo de cada
nova tecnologia.

0 contrato pode estabelecer também a extensdo da negociacéo por similaridade, ou seja, se materiais
tecnicamente similares por medidas, modelos ou marcas diferentes daquelas que foram objeto de discussao
estdo contemplados no acordo e se poderdo ser cobrados em conta. Para 0s procedimentos cujos itens forem
englobados no acordo, pode-se estabelecer também um prazo diferenciado para a autorizacéo.

E interessante que sejam negociadas ainda estratégias de qualificacéo dos servicos prestados pelo
prestador junto a operadora, cujos indicadores podem vir a ser utilizados em novas revisoes, como fatores
de precificagdo. Nesse sentido, os contratos decorrentes de negociacoes de transposicéo de tabelas
podem incluir, por exemplo, 0 compromisso com prazo definido para que se desenvolvam protocolos de
atendimento, visando incluir em novas rodadas de negociacéo itens ndo considerados na rodada anterior,
devido a dificuldade de apuracéo da média de utilizagéo associada.

3.5 ACOMPANHAMENTO DOS VOLUMES DE GLOSAS E RECURSOS E DE OUTRAS INFORMAGOES
PERTINENTES

0 acompanhamento dos volumes de glosas e recursos, bem como dos valores correspondentes
envolvidos, é considerado método para avaliacéo da negociacao realizada, uma vez que apontara
situacoes recorrentes que merecem ser alvo de renegociagao.
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Esta atividade pode contribuir ainda para identificar pontos discrepantes em relacdo ao padrao médio
de uso e custos envolvidos, apontando casos que merecem auditoria individual. Condutas irregulares
de obtencéo de vantagem ilicita em razo da comercializacéo, prescri¢do ou uso de dispositivos
médicos implantaveis devem ser reportadas aos 6rgdos competentes.

Além do acompanhamento dos dados administrativos, outras fontes de informacdo podem ser (teis
para 0 acompanhamento e auditoria dos contratos pos transposicédo de tabelas. Nesse sentido, o
envio de carta para pacientes submetidos a intervengoes que envolvam DMI pode contribuir para
promover mais transparéncia e seguranca aos beneficiarios, envolvendo-os na fiscalizagdo dos
eventos associados aos DMI.

0 acompanhamento destas informacdes deve ter agenda permanente e ser valorizado tanto por
operadoras como por prestadores, tendo em vista seu papel como fonte de argumentacgao para uma
nova rodada de negociagéao.

DOCUMENTO ORIENTADOR PARA A TRANSPOSIGAQ DE TABELAS ENVOLVENDO DMI
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Introducao

A Rodada do Rio de Janeiro, como ficou denominada a primeira etapa das reunides
do Grupo de Trabalho sobre Remuneragao de Hospitais, tratou das diretrizes e dos
rumos a serem adotados pelas operadoras e hospitais na implementacdo de

sistematicas de remuneracgdo dos servigos prestados.

As reunides que produziram 0S consensos expressos neste documento ocorreram
nos dias 28/01/10, 26/02/10, 09/04/10, 07/05/10 e 11/06/10, contando com a
presenca dos representantes das entidades que o assinam e com a mediagao do
Professor Afonso José de Matos, a quem o Grupo de Trabalho agradece os
esforcos e a dedicacdo na busca de um setor sustentavel, onde haja espaco para o

relacionamento produtivo, tendo o paciente no centro de suas agoes.

Contexto Atual

E de amplo conhecimento do setor de salde suplementar no Brasil a dindmica de
remuneracdo dos hospitais que nele atuam. Apds a estabilidade econO6mica ser
alcancada com o Plano Real, o mercado passou por um longo periodo de
congelamento das didrias hospitalares, bem como das diversas taxas dos servigos
hospitalares. A pressdo por re-equilibrio das receitas desses hospitais gerou novos
caminhos através das margens cobradas sobre a comercializacdo de materiais,
medicamentos e, principalmente, das Orteses, proteses e materiais especiais
(OPME), que acabaram gerando distorcdes do modelo de remuneracao dos servicos

desses hospitais.

Com o passar dos anos, essas distorcdes se agravaram, deixando os precos dos
servigos hospitalares dissociados dos custos de sua prestagdo. Além disso, os
incentivos negativos gerados estimulam o uso de insumos que ndo possuem a
melhor relacdo custo/efetividade. Conseqlientemente, aumentando os custos
assistenciais e fazendo com que parte significativa dos recursos disponiveis fosse

direcionada dos honorarios médicos para o custeio desses insumos.

O modelo de financiamento da salde suplementar estd baseado em uma
quantidade finita de recursos que sao disputados pelo constante aumento da
quantidade de procedimentos realizados (tanto pela melhoria do acesso, quanto
pela incorporagdao de novas tecnologias, que geralmente ndo suprimem o uso das

tecnologias existentes) e dos precos dos servigos (inflagdo médica).
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A sistematica de remuneracdo dos servicos hospitalares é baseada essencialmente
pelo que conhecemos como fee-for-service ou Conta-aberta. Neste modelo, todos
0s insumos e servigos sao discriminados detalhadamente quando da apresentacgao
da conta hospitalar a operadora. E este é outro ponto em que sdo gerados
incentivos de ineficiéncia, pois, quanto mais insumos e servigos forem executados,
maior sera a receita dos hospitais (l6gica do taximetro). Como conseqliéncia, os
hospitais estruturam areas administrativas relevantes para o aprimoramento da
cobranca dos servigos prestados enquanto as operadoras estruturam grandes areas

administrativas para analise dessas contas.

Fatores Indutores da Mudancga

Custos de Transacao Crescentes - O acumulo de distorgées no modelo de
remuneragao dos servigos hospitalares chegou a um ponto critico. Os custos de
transacao envolvidos no relacionamento entre os hospitais e as operadoras
cresceram (e continuam crescendo) de tal forma que os objetivos principais do
sistema, relacionados a efetividade dos cuidados prestados aos pacientes, deixaram

de ser o foco da atividade.

Custo da Desconfianca - As relevantes estruturas de cobranca e controle das
contas hospitalares passaram a consumir parte significante dos recursos do
sistema. Essas despesas sao relatadas como o Custo da Desconfianga existente no

relacionamento entre as operadoras e os hospitais.

Resolugdao CMED N° 3 - a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos -
CMED editou em 4 de maio de 2009 a Resolugdo N° 3, que proibe a aplicagdo de
Preco Maximo ao Consumidor - PMC a medicamentos de uso restrito a hospitais.
Publicou também a Orientagdo Interpretativa N° 5, de 12 de novembro de 2009, a
qual detalha a Resolucdo N© 3, tornando clara a vedagao de cobranca de margens

de comercializacdo sobre os medicamentos pelos hospitais.

Necessidade de Mudancgas Estruturais - O setor de saude suplementar
amadureceu e esta pronto para discutir alternativas e solugdes para os problemas
atuais. Contudo, essas mudancas precisam ser profundas e estruturais, nao
havendo espaco para pequenos ajustes de curso e mudangas pontuais que pouco

contribuem para a perenidade do sistema.
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Grupo de Trabalho Remuneracao dos Hospitais

Nesse contexto, considerando os fatores indutores da mudanca presentes, os
dirigentes das entidades representativas do segmento hospitalar e da saulde
suplementar (Confederacao das Misericérdias do Brasil - CMB, Associacdo Nacional
dos Hospitais Privados - ANAHP, Federacdo Brasileira de Hospitais - FBH,
Confederagao Nacional de Saude - CNS, Unido Nacional das Instituigbes de
Autogestdao em Salde - UNIDAS, Associacdo Brasileira de Medicina de Grupo -
ABRAMGE, Federacdo Nacional de Salde Suplementar - FENASAUDE e a
UNIMED do Brasil) solicitaram a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS
gue mediasse um Grupo de Trabalho - GT, formado por técnicos dessas
entidades representativas do setor, visando a elaboracao de uma nova sistematica
de remuneracao dos hospitais, em que fossem construidas propostas de mudangas
estruturais, alinhadas com os objetivos de sustentabilidade do setor e de seus
participantes, mas, acima de tudo, com o compromisso de prestacdo de servigos de

qualidade com foco nos pacientes/usuarios da salde suplementar.

O GT foi estabelecido em 28/01/2010, quando foi iniciada a Rodada do Rio de
Janeiro, tendo sido estabelecido o prazo de seis meses para que fosse produzido
algum consenso sobre os rumos para o setor, especificamente no que concerne a

sistematica de remuneracdo dos hospitais que atuam na saude suplementar.

Este documento traz os consensos obtidos pelo GT, servindo como balizador para o

setor na implementacdo de novas formas de remuneracao dos hospitais.

Ap0s a Rodada do Rio de Janeiro, O GT continuara trabalhando, buscando
aprofundar questfes praticas relacionadas a implementagdo dos rumos acordados,
bem como estratégias para que o processo de transicdo do atual modelo de conta

aberta para as novas sistematicas de remuneracgdo ocorra de forma exitosa.

Pagina 4



Diretrizes e Rumos da Remuneracao dos Hospitais

A. Premissas:

As propostas de sistematicas de remuneragdo dos hospitais foram elaboradas com
base em premissas que gerem resultados positivos tanto para quem presta os

servigos, para quem paga por eles e por quem os recebe. Sdo elas:

Sustentabilidade - os mecanismos adotados, bem como os incentivos resultantes
deles, devem contemplar uma remuneragdo compativel com os custos da prestacao
dos servicos hospitalares. Além disso, critérios de reajuste dos servigos deverdo ser
definidos previamente de forma que mantenham o equilibrio econdmico-financeiro
dos servigos prestados, possibilitando a manutencao da qualidade do atendimento e

o planejamento de fluxo de caixa das partes envolvidas.

Multiplicidade das Formas de Remuneracao - O Brasil € um pais de grandes
diversidades. Portanto, ndo ha como definir uma Unica forma de remuneracdo para
os diversos perfis de hospitais existentes no pais. Desde as diferencas de porte,
geralmente definidas pelo nimero de leitos, até as diferencas entre hospitais gerais
e especializados. Isso implica na indicagdo de uma sistematica de remuneracdo que
contemple as necessidades dos diferentes processos de prestacao de servigos, as

diferentes estruturas e os perfis e resultados de cada instituicdo.

Engajamento dos Médicos — Como principais agentes responsaveis pela definigdo
dos servicos a serem prestados aos pacientes, os médicos (corpo clinico) devem
necessariamente estar a frente da padronizacdo das diretrizes clinicas adotadas nas
novas sistematicas de remuneragdo. Essas diretrizes devem ser baseadas em

evidéncias cientificas e amplamente aceitas pelos profissionais.

Ajuste de Risco - As sistematicas de remuneracdo devem suportar ajustes de
risco que possibilitem um nivel de remuneragcdo adequado a complexidade dos
diferentes perfis de caso dos pacientes. Ou seja, os custos atrelados a um
procedimento realizado em um paciente higido sdo diferentes dos custos
relacionados a um procedimento realizado em um paciente com diversas co-

morbidades.

Livre Concorréncia - As sistematicas de remuneracao ndao devem, em hipotese
alguma, gerar impedimentos a livre concorréncia dos hospitais na prestacao de
servigos. Devem suportar a diferenciacdo dos servigos através dos atributos de
qualidade de cada instituicdo, tais como: estrutura, processos, resultados,

satisfacdo dos pacientes, entre outros.
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Remuneracdao por desempenho - As novas sistematicas devem possibilitar a
valorizacdo dos profissionais que possuem desempenho superior. Aqueles que
investem em capacitacao técnica de suas equipes, modernizacdo da estrutura,
certificacdo e acreditagdo, ou seja, que buscam resultados superiores, devem ser

reconhecidos e remunerados de acordo com seus esforgos.

Contratualizacdo - as mudancas necessarias a migracdo para as novas
sistematicas de remuneracdo dos Hospitais devem ser formalizadas através da
adequacdo contratual. E fundamental adotar regras claras visando minimizar os
conflitos e custos de transacdo da operacionalizacdo das novas regras de negdcios.
O estabelecimento de contratos com tais caracteristicas permitira o
desenvolvimento de um ambiente de confiancga e comprometimento nas relagdes

entre as operadoras e os hospitais.

Padronizagao - Os servigos prestados pelos hospitais devem ter um padrdo basico
de composicao, de forma que permita a comparacdo dos servicos pelos
beneficidrios e compradores. Tal padrdo, quando possivel de ser elaborado, devera
ser constituido sobre as diretrizes clinicas geradas pelas sociedades de

especialidades médicas e de acordo com as boas praticas de gestdo.
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B. Sistematicas de Remuneracdo a serem adotadas na Saulde

Suplementar:

Como resultado da Rodada do Rio de Janeiro, as entidades participantes entendem
gue um modelo de remuneragdao de hospitais puramente baseado no modelo de
conta-aberta ndo é condizente com os anseios e objetivos dos agentes envolvidos.
Outrossim, ndo produz os resultados de producdo de salude desejados pelos
pacientes e pela sociedade de uma forma geral. Ou seja, ndo é possivel gerar uma
situagdo em que todos ganhem. Ao contrario, o modelo atual gera resultados
negativos para todos, principalmente pelo estimulo a obtencdo dos melhores

resultados individuais para os participantes.

Portanto, formas mais compreensivas de remuneragdao, baseadas em padrdes e
com precgos fixos dos servigos previamente fixados sao mais adequadas para a
constituicdo de um ambiente de producdo de salde, mitigando os incentivos
negativos existentes no contexto atual. Tais formas de remuneragao sao

usualmente denominadas de “pacotes”.

Contudo, com base nas premissas apresentadas anteriormente, bem como o
estadgio atual de maturidade do setor, entendemos que a variabilidade dos
desfechos dos eventos assistenciais constitui um fator essencial que devera ser
analisado na adogdo dessas novas sistematicas de remuneracdao dos servigos

hospitalares.

Desta forma, foi elaborada uma estrutura analitica que devera ser utilizada na

implementacdo das novas sistematicas de remuneragao:

Alta

| Conta-aberta
Aprimorada

Evento
Hospitalar

Variabilidade
do desfecho
Evento

Clinico

» Diaria Global

Evento
Cirtrgico
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1. Fee-for-service — Conta Aberta

Para os procedimentos hospitalares que oferecam dificuldades de padronizacao dos
insumos e servicos, o Grupo de Trabalho definiu pela manutencao do modelo de

remuneracao “fee-for-service-conta aberta”.

A aplicacdo dessa orientagdo estende-se aos procedimentos clinicos e cirargicos

cuja utilizagdo de insumos e servigos tenha grande variabilidade.

O Grupo de Trabalho também destacou que, embora seja mantida essa
metodologia de remuneragao, as tabelas de precos deverdo ser analisadas visando

a definicdo de um modelo mais compactado em relagdo a pratica atual.
2. Fee-for-service - Precgo Fixo para Procedimentos Padronizaveis

Para os procedimentos hospitalares que oferecam condicdes de padronizagao, em
razdo da baixa variabilidade da utilizagdo dos insumos e servigos, a orientagao do
Grupo de Trabalho é pela adogcdo do mecanismo de remuneragdo denominado “fee-
for-service-preco fixo para procedimentos padronizaveis”. Esta possibilidade é
aplicavel tanto aos procedimentos cirdrgicos, sob a denominagcdo de “pacotes”,
como aos procedimentos clinicos para os quais sera utilizada a expressdo de

“diarias globais”
2.1 Procedimentos Cirargicos - “Pacotes”

Para a adogdo do modelo de remuneragao sob a expressao de “procedimentos
cirirgicos-pacotes”, o Grupo de Trabalho definiu como elegiveis os procedimentos
padronizaveis com baixa variabilidade na utilizagdo dos insumos e servigos. Em
razao, entretanto, de dificuldades na aplicacdo de um Unico perfil de precos para os
procedimentos, em geral provocados por diferentes perfis de estado clinico do
paciente, o Grupo recomenda a segmentacdao desses procedimentos por faixas de
risco e, em decorréncia, negociacao de precos diferenciados de forma a contemplar
o nivel de intensidade dos insumos e servicos requeridos para adequacdo as

diferencas no ambito da assisténcia médica aos pacientes.

2.2 Procedimentos Cinicos — Diarias Globais

”

Os procedimentos sob o titulo de “procedimentos clinicos - diarias globais
consistem das alternativas com eventual variabilidade na permanéncia do paciente,
porém com possibilidade de padronizagdo dos insumos e servigos sob a unidade do
paciente-dia. Nestas condicdes, o Grupo de Trabalho recomenda que seja utilizado
o instrumento de diarias globais para os referidos procedimentos clinicos com

possibilidade de padronizagdao dos insumos e servicos.
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Temas a Serem Tratados nas Proximas Rodadas

A Rodada de Sdo Paulo, segunda etapa das reunides do Grupo de Trabalho, teve
inicio em 17/05/10, e tem por objetivo definir os seguintes temas relacionados as

sistematicas de remuneracdo a serem implementadas:

Amplitude das informacdes, enviadas as OPS e, por sua vez, a ANS;
« Perfil da auditoria médica;

« Autorizagoes;

« Incorporagdo tecnoldgica;

« Critérios de Reajustes;

« Fundamentagdo médica na definicdo de diretrizes clinicas;
+ Frequéncia dos procedimentos;

» Extensdo dos insumos sujeito a padronizagao;

« Politicas de aquisicdo de materiais;

+ Extensao/nivel de detalhe de tabelas;

» Evolucao dos custos x custo-efetividade; e

+ Indicadores de desempenho.

A cada Rodada encerrada, outros documentos serdo divulgados para que os
agentes envolvidos possam dar continuidade ao processo de implementacao das

mudancas necessarias.

Conclusao

Em razdo da magnitude que as mudangas propostas significam no ambito das
relacdes entre prestadores e operadoras, o Grupo de Trabalho conclui pela
relevancia do aprofundamento de discussdes pertinentes a perspectiva de
sustentabilidade, padrbes da pratica médica, fluxo das informagdes e indicadores de

desempenho.

Quanto aspecto de sustentabilidade, o Grupo de Trabalho destaca que esta
iniciativa devera promover melhorias efetivas nas relacGes entre a rede prestadora
de servigos hospitalares e as operadoras do segmento de salde suplementar, ao
mesmo tempo que considera relevante a manutengao da livre negociagdo como um

dos pilares para a sustentabilidade dos avancgos a serem conquistados pelas partes.
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O Grupo de Trabalho também destaca a necessidade de contar com a participagao
de profissionais especializados na gestdo e formulagcdo de padrdoes e diretrizes
clinicas, sem os quais 0s avangos na construcao dos precos sob a denominagao de
“precos fixos para procedimentos padronizaveis” ndo teria sustentabilidade técnico-

cientifica adequada a mudanga do modelo proposto.

As conclusdes do Grupo de Trabalho consideram relevantes discussdes visando a
adequacdo das rotinas atualmente utilizadas nas relacbes entre operadoras de
planos de salde e a rede hospitalar, os quais exigem adaptacdo compativel com as
propostas de mudancas no modelo de remuneracao. Entre esses aspectos
destacam: perfil da auditoria médica, “mix” de informagdes a serem fornecidas
pelos prestadores de servigos, formulacao dos reajustes de precgos, procedimentos

de autorizagao, entre outros.

O Grupo concluiu pela importéncia de aprofundamento da discussdo visando o
reconhecimento de atributos relacionados ao desempenho, entre os quais,
qualidade, seguranga e recursos assistenciais como referéncia para a aplicagdo

gradativa do mecanismo de pagamento baseados nestes atributos.

As entidades representadas no Grupo de Trabalho declaram estar de acordo com os
termos do presente documento, comprometendo-se a manter esforgos visando a
viabilizacdo das mudancgas propostas para as sistematicas de remuneracdo dos

servigos hospitalares propostas.

Rio de Janeiro, de de 2010.

Confederacédo das Misericordias do Brasil Unido Nacional Inst. de Autogestdo em Saude

CMB

Associagdo Nacional dos Hospitais Privados
ANAHP

Federacdo Brasileira de Hospitais

FBH

Confederagdo Nacional de Saude
CNS

UNIDAS

Associagdo Brasileira de Medicina de Grupo

ABRAMGE

Federacdo Nacional de Saude Suplementar

FENASAUDE

UNIMED do Brasil
UNIMED

Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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Anexo I - Conceitos sobre Modelos de Remuneragao
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O CONCEITO DE FORMULAGCAO DE PREGOS E OS MODELOS DE
REMUNERAGAO DE SERVICOS HOSPITALARES

Para a gestdo dos pregos dos servigos hospitalares, as empresas necessitam, entre

outras informacdes, das

Servigos.

referéncias de custos incorridos com a prestacdo dos

"Embora uma série de fatores deva ser considerada na
determinacdo do preco de venda, é inegavel que a
referéncia de custeio dos servicos representa um
pardmetro bdsico para o calculo dos pregos de tabela de

servigos hospitalares” (Matos, 2005).

"Como os recursos financeiros da maioria das instituicbes
de saude sdo derivados da venda de servigos
hospitalares, é essencial que os gestores estabelecam
precos que gerem receitas suficientes para a cobertura

do custeio das operacées” (Neumann, 1998).

Tendo como referéncia o custo unitario dos servigos, aplicagdo da seguinte formula

permite a obtencao do preco de venda de um servigo hospitalar:

PRECO DE VENDA =

CUSTO UNITARIO

1 - (IMPOSTOS INCIDENTES S/RECEITA + LUCRO)

A utilizagdo da féormula ndo estd considerando os diferentes modelos de

remuneracdo, ou seja, pode ser aplicada para o calculo de uma diaria hospitalar,

uma consulta, um exame, um medicamento ou um procedimento hospitalar sob as

condigdes de um “pacote”

Ainda sobre o tema de formulacdao de precos vale ressaltar, entretanto, que se trata

de uma tarefa complexa e outras variaveis devem ser analisadas.

“"Trata-se uma tarefa mais complexa, ou seja, além da
consideracdo dos custos operacionais, outros fatores
inerentes ao setor da saude, tais como, as medidas
restritivas a correcdo das tabelas de precos, a
regulamentacdo das empresas do setor, o nivel de
concorréncia existente, as condicbes da escala de

producdo perante a capacidade instalada, exigem
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extrema atencdo na decisdo de fixacdo dos precos dos
servigos” (Matos, 2005).

A discussdo relacionada aos modelos de remuneracao compreende uma seqiéncia
das ilustracdes descritas com relacao ao processo de formulagdao do preco de venda
dos servicos de saude. Enquanto as orientacdes para a determinagdo de pregos tem
como objetivo a discussdo do pardmetro que deva ser estabelecido para a
remuneracao dos servigos providos pelos fornecedores deste setor, a discussao
sobre os mecanismos de pagamento estende-se a definicdo da unidade de
producdo utilizada como referéncia para o financiamento dos provedores de

servigos hospitalares.

O aprofundamento da discussao pertinente aos modelos de remuneragao tem
assumido crescente interesse pelas autoridades, tanto do setor publico quanto do
setor privado, incluindo, entre outros aspectos, a avaliagdao das possibilidades de
utilizacdo das alternativas frente aos diferentes orientagdes quanto a politica de
salide, fontes de financiamento, niveis de organizagdo, sistema de informacées,
bem como questdes relacionadas aos pré-requisitos necessarios a adogdo das
diferentes modalidades, aos incentivos e correspondente impacto no nivel de

qualidade de atencao e custeio das operagoes.

"O modo de pagamento cria poderoso incentivo,
afetando o comportamento do provedor e a eficiéncia,
equidade e qualidade dos resultados da reforma
financeira do setor de saude” (Barnum, Kutzin e
Saxenian, 1995).

"As fontes de financiamento para o setor de saude, bem
como 0s mecanismos usados para alocar tais recursos
dentro do sistema de saude afetam diretamente o

resultado final” (Pinto e Andersson, 2001).

Os mecanismos de pagamento utilizados como instrumento de alocagao de recursos
aos provedores de servigos de salde, em geral estd segmentado em duas

modalidades basicas:

"Modelo retrospectivo, onde a base de pagamento sdo os
gastos incorridos na prestacdo de servicos e o modelo
prospectivo, em que a base de pagamento é fixa e o
valor é estabelecido anteriormente & prestacdo de

servicos” (Uga e Noronha, 2003).
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Sob essa fundamentagdao conceitual, as seguintes formas tem sido objeto de

utilizagdo, tanto no Brasil como em outros paises:
« Transferéncias orcamentarias
+ “Fee-for-service”
+ “Capitation”

1. Transferéncias orcamentarias

A modalidade de transferéncias orgamentarias consiste de um mecanismo em que a
fonte de financiamento estabelece um montante fixo de recursos destinado ao
suprimento das necessidades do provedor de servicos, para um determinado
periodo. Esta alternativa de financiamento contempla duas formas de
transferéncias — o orcamento que estabelece a especificacdo dos itens (salarios,
materiais, equipamentos, manutencao, entre outros) exigindo, portanto, que a
utilizacdo dos recursos seja realizada em conformidade com essa definicdo pré-
estabelecida. Ainda nessa modalidade destaca-se a mecanismo do orgamento
global, cuja utilizagdo nao especifica os itens para os quais os recursos se destinam

propiciando, assim, maior flexibilidade na aplicacdo dos referidos recursos.
2. Fee-for-service

O mecanismo de pagamento sob a denominagao de “fee-for-service”, significa que
o financiamento ao provedor de servigos é realizado com base na prestagdo de um
servico ou o fornecimento de um produto especifico. Esta modalidade pode ser
aplicada tanto ao modelo retrospectivo quanto ao modelo prospectivo de
pagamentos e pode ser especificado sob diferentes unidades de producdo dos
servicos hospitalares - unidade de servico, paciente-dia ou procedimento

hospitalar.
2.1. Fee-for-service - unidade de servico:

Sob esta orientagdo, os precgos sao definidos de forma especifica para cada um dos
insumos utilizados pelo paciente gerando, em decorréncia, a descricdo analitica de

todos os itens da prestagao de servigos.

Essa metodologia de remuneracgdo localiza-se dentro da modalidade de pagamento
retrospectiva, em razdo da auséncia de quaisquer agdes de negociagdo prévia

relacionada a intensidade dos insumos incorridos com a prestacdo de servicos.
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A experiéncia com essa metodologia, em geral, compreende a seguinte descricdo

de itens de uma tabela de precos:

« Diarias hospitalares - diarias de enfermaria, diarias de apartamento, diarias

de unidade de terapia intensiva, entre outras.

« Taxas de sala - taxas referentes ao uso de sala cirdrgica ou de recuperagao,

entre outras

+ Taxas de uso de equipamentos - taxas referentes ao uso de equipamentos e

aparelhos utilizados pelo pacientes.

« Materiais e medicamentos - valores especificos para cada um dos materiais

e medicamentos utilizados pelo paciente.

+ Gases medicinais - taxas correspondentes ao consumo de gases, tais como

oxigénio, protoxico de azoto, ar comprimido, entre outros

« Servicos de diagndstico - valores especificos dos exames de laboratorio,

radiologia, ultrassonografia, banco de sangue, tomografia, etc

« Honorarios médicos - valor correspondente aos servigos prestados pelos

profissionais médicos.
2.2. Fee-for-service - paciente-dia e procedimento hospitalar

A remuneragao dos servicos sob as unidades de paciente-dia e procedimento
hospitalar situam-se como instrumentos prospectivos exigindo, para a sua
implementacdo, a fixacdo prévia das referéncias de pregos, 0s quais sao
usualmente denominados de “pacotes”. Trata-se de uma metodologia de
determinagdao de pregos mais complexa, quando comparada com a alternativa
anterior (remuneragao por unidade de servigo), envolvendo maiores riscos ao
provedor de servigos e exigindo alguns pré-requisitos para a sua aplicacdo. Entre
essas premissas, destacam-se a necessidade de informagdes dos custos na forma
como os servicos sdo vendidos - paciente-dia ou procedimento hospitalar - e as
referéncias de utilizacdo dos insumos para cada uma das alternativas de produtos

selecionados para uso desta forma de remuneragao.

"O "pacote” ndo necessariamente aplica-se apenas na
totalidade do procedimento hospitalar. Em alguns casos,
é recomendada a adocdo de uma referéncia de precos

\V/4

sob a unidade de ‘"paciente-dia”. Esta metodologia
adapta-se aos casos de terapia intensiva, pacientes
clinicos com dificuldade de fixacdo da permanéncia,

entre outro” (Matos, 2005).
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A viabilizacdo desta modalidade de remuneragao nao pode prescindir do suprimento
de duas informacgdes - indicadores de custos providos por sistemas de apropriagao
de custos por centros de custos e a descricdo dos insumos demandados pelos
tratamentos (referéncias médicas quanto a permanéncia do paciente, duracdo da
cirurgia, exames necessarios, utilizagdo de materiais e medicamentos, entre
outros). Sob essa orientacéo fica visivel a sinergia das fungdes gerenciais e técnicas
no sentido da operacionalizagdo desse mecanismo de remuneracdo. Como ja
destacado, trata-se de um modelo mais especializado de fixacao de pregos - a
participacdo do profissional médico é inquestionavel na definicdo da alocagdo dos
insumos requeridos pelos tratamentos, na estratégia de implementacdo do modelo
e no balanceamento entre as alternativas que se ajustam a unidade “paciente-dia”

ou “procedimento hospitalar”.

“A constituicdo das referéncias médicas, embora possam ser utilizadas séries
histéricas que indicam a experiéncia do hospital na realizacdo de determinados
tratamentos, devem ser revistas com cuidado pelas equipes médicas
correspondentes gerando, em decorréncia, as referéncias médicas padres de
consenso, relativas aos procedimentos hospitalares objeto da aplicacdo da
metodologia de remuneragdo por pacotes. No contexto de fixacdo das referéncias
de conduta médica, devem ser observadas todas as eventuais circunstancias de
dificuldade de definicdo de um Unico referencial médio de utilizagdo de insumos.
Em suma, algumas situacdes exigirdo a necessidade de flexibilizacdo na utilizagao
dos recursos podendo, com isto, levar a definicdo de recursos adicionais sob
circunstancias de intercorréncias previsiveis ou a geracdao de diferentes opgbes de
precos, adaptados as condicdes do paciente, quanto a idade ou doencas

preexistente.” (Matos, 2005).

"Uma condicdo essencial para a formatacdo dos precos
fixos é a obtencdo, por parte dos hospitais, da adesao de
seus corpos clinicos ao esforco pela padronizacdo na
utilizagdo dos recursos utilizados nos processos
assistenciais (materiais, medicamentos, exames), assim
como a unificagcdo dos protocolos assistenciais, para que
0s precos negociados reflitam, efetivamente, as rotinas
adotadas nos processos de producdo assistencial

realizados no hospital” (Bento, 2007).
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3. Capitation

O modelo de remuneragdo sob o titulo de “capitation” tem como fundamento a
fixacdo de um valor percapita como parametro para o financiamento ao provedor

dos servigos.

“"Capitation: uma taxa uniforme por pessoa, paga
antecipadamente para a provisdo de um servico
especifico para usudrios de um plano de saude para um
periodo de tempo especifico, independente da maior ou
menor intensidade de servicos que venham ser
utilizados” (Boland, 1996).

Ao adotar esse mecanismo, o provedor de servigos deixa de receber em fungao da
intensidade dos servicos prestados (unidades de servico, paciente-dia ou
procedimento hospitalar), e passa a ser financiado por um prego por usuario de
uma populacdo indicada pelo cliente. Representa, portanto, uma metodologia de
compartilhamento de risco que, claramente, exige um nivel de organizagdo de
informagbes adequado as condicbes de complexidade pertinentes a essa
modalidade de remuneragdo. Sdo indispensaveis, além do custo dos insumos e das
referéncias de condutas médicas necessarias a formulacdo dos precos dos
procedimentos hospitalares, a projecdo do nivel de incidéncia de casos
(fundamentada em calculos atuariais) considerando-se a o perfil e

dimensionamento de uma populagao referenciada.

Embora o segmento hospitalar tenha experimentado os diferentes modelos de
remuneracdo, com predominadncia para a metodologia do “fee-for-service”, a
demanda por progressos nas relacdes entre os financiadores e provedores de
servicos nao podera prescindir de um acervo de informacdes gerenciais,
compativeis com as caracteristicas de complexidade dessas modalidades descritas.
Isto significa que um provedor de servigos ndo pode migrar de um modelo de
remuneracdo retrospectivo, sob a denominacdao de fee-for-service (unidade de
servico) para a formulacdao de pregos sob a metodologia de paciente-dia ou
procedimento hospitalar, sob as mesmas condigdes de informacao gerencial. Da
mesma forma, nao se pode passar do modelo “fee-for-service” para o “capitation”,
sem agregar um acervo de informacdes técnicas e de custeio das operacoes,

compativeis com a complexidade desta modalidade de financiamento.

"Os sistemas de pagamento mais complexos requerem o
uso de sofisticados sistemas contabeis e de informagdes

gerenciais” (Barnum, Kutzin, Saxenian, 1995).
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‘ FLUXO DE INFORMAGOES ASSOCIADO AOS MODELOS DE REMUNERAGAO

| MODELO DE REMUNERAGAO I | FLUXO DE INFORMAGOES

- - - -

N
FEE-FOR-SERVICE )
CUSTO UNITARIO DAS UNIDADES DE SERVICO
(UNIDADE DE SERVICO) ¢
J
s N 4 N
FEE-FOR-SERVICE (PACIENTE- CUSTO UNITARIO DAS UNIDADES DE SERVICO + PROTOCOLOS
DIA E PROCEDIMENTOS DE TRATAMENTO = CUSTO DOS PROCEDIMENTOS
HOSPITALARES) HOSPITALARES
L J o J
e ™ s . ™
CUSTO UNITARIO DAS UNIDADES DE SERVICO + PROTOCOLOS
CAPITATION DE TRATAMENTO = CUSTOS DOS PROCEDIMENTOS
HOSPITALARES + INCIDENCIA DOS PROCEDIMENTOS
L ) \ HOSPITALARES = CUSTO DOS SERVICOS POR USUARIO )

O diagrama acima ndo deixa davidas quanto a demanda de informacdes
compativeis com as diferentes alternativas de remuneragdo. O modelo descrito
como “fee-for-service” (unidade de servigo), por se tratar de uma forma de
pagamento retrospectiva, demanda um nivel de informagbes bastante restrito

quando comparado com as demais alternativas mais especializadas e complexas.

Os diferentes mecanismos de remuneracdo também divergem quanto ao nivel de
risco para as fontes provedoras e financiadoras dos servicos. Para o provedor de
servicos, a modalidade de pagamento retrospectiva (fee-for-service, unidade de
servigo) encontra-se localizada numa faixa de baixo risco, enquanto que para o
financiador de servigos a modalidade com o menor risco € o outro extremo, ou seja,

o0 modelo de “capitation”.
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‘ MODELOS DE REMUNERAGAO E NiVEL DE RISCO

N
B NIVEL DE RISCO
MODELO DE REMUNERAGAO
PROVEDOR DE
| SERVICOS | FINANCIADOR |
- . g
2\ 2\ 4
FEE-FOR-SERVICE
(UNIDADE DE SERVICO) BAIXO ALTO
FEE-FOR-SERVICE (PACIENTE-DIA E - ]
PROCEDIMENTOS HOSPITALARES) INTERMEDIARIO INTERMEDIARIO
CAPITATION ALTO BAIXO

J

Os diferentes modelos de remuneragdo consistem de referéncias conceituais que
exigem uma especializada analise quanto a sua utilizacdo, frente as dificuldades de
gestdo do segmento da salude para acolher mecanismos de pagamento que, por
mais simples que sejam, ndo podem prescindir de condigdes minimas de
organizacao e padronizacdao dos processos operacionais para assegurar 0 SUcCesso
desses instrumentos. De outro lado, cada contexto com as suas caracteristicas
sociais, econd0micas e institucionais € que definird a modalidade mais adequada
longe, portanto, de dispormos de uma solucdo abrangente aos divergentes

ambientes de organizacdo do setor da saude.

Ademais, independente das condicdes de cada contexto, os modelos tem
claramente vantagens, desvantagens e incentivos, o que reforca a necessidade de
aprofundamento de avaliagdes especializadas que conduzam a melhor escolha para

cada situacdo em particular, entre as modalidades disponiveis.

“"Cada método gera um numero de incentivos favoraveis
e adversos para os médicos, altos ou baixos custos
administrativos para os financiadores (governo), e
efeitos favordveis e adversos para os pacientes. NOs
observamos que ndo existe um sistema otimo, todos
sistemas afetam eficiéncia, qualidade de atencdo, acesso
e composicdo de servicos em diferentes formas”
(Chawla, et al., 1997).
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Anexo II - Experiéncias com Modelos de Remuneracao
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EXPERIENCIAS COM MODELOS DE REMUNERACAO NO BRASIL E NO
EXTERIOR

O objetivo da presente discussao € fazer um breve relato a respeito das

experiéncias com os modelos de remuneragao no Brasil e em alguns paises.

Na experiéncia brasileira tem predominado a modalidade de “fee-for-service”. O
financiamento proveniente do SUS (Sistema Unico de Saude) utiliza a forma de
pagamento prospectiva, ou seja, remuneragdao por procedimentos hospitalares,
enquanto que as operadoras de planos de salde, na sua grande maioria, vem
utilizando o modelo retrospectivo, através de contas hospitalares que descrevem as
unidades de produtos e servigos para cada um dos pacientes atendidos pelos

provedores de servigos.

1. SUS Sistema Unico de Saude

A aquisicdo dos servicos hospitalares pelo SUS é realizada através da liberacdo de
uma Autorizacdao de Internacao Hospitalar (AIH), que credencia o provedor a
prestar o servico autorizado e fazer juz a remuneragao pelo atendimento prestado
ao paciente. Como referéncia de remuneracdo, o SUS dispGe de uma tabela de
precos com os indicadores de remuneracao para cada tipo de procedimento

hospitalar, os quais refletem a dimensdo e a complexidade do atendimento.

Embora a tabela do SUS esteja constituida sob essa orientagdo geral, sdo
contempladas inumeras possibilidades de adequacdo, em virtude de eventuais
situagdes de extensdo da permanéncia do paciente, utilizagdo de servigos de
diagndstico e materiais especiais. Esse modelo de remuneragdo vem sendo utilizado
pelo SUS ha mais de vinte anos (foi implantado em 1983), tendo na época
substituido o modelo de autorizagdo denominado de Guia de Internagdo Hospitalar
(GIH), sob uma orientacao de pagamento retrospectivo, que permitia a adequacao
do valor da remuneracgdo a intensidade com que os insumos eram utilizados pelo
paciente - o mesmo procedimento realizado em dois pacientes poderia resultar em
precos diferentes, em razdo do conteldo especifico de insumos utilizados para cada

Caso.
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O modelo adotado pelo SUS, mesmo que se reconhega como um sistema
extremamente consolidado no pais e com visivel relevancia na participagdo como
fonte de financiamento no pais(aproximadamente 75% da populacdo vem sendo
financiada por essa fonte de financiamento), sdo reivindicados aprimoramentos
quanto a consisténcia dos indicadores de remuneragdo e atualizagdo frente aos
avangos tecnoldgicos que freqlientemente alteram a composicdo dos insumos

incorridos com os tratamentos médicos.

"Embora com grande utilidade potencial, o sistema de
classificacdo por procedimentos contém problemas que
limitam a possibilidade de seu uso para a geréncia, uma

vez que:

« a lista de procedimentos ndo contempla todas as
possibilidades e ndo consegue adequar-e &
necessidade de atualizacdo frente a inovacdo

tecnologica;

« problemas sérios sdo decorrentes da classificacdo
guando esta leva em consideragdo somente o
procedimento realizado, ndo considerando outras
variaveis que diferenciem os pacientes quanto
sua gravidade clinica e quanto ao perfil de

consumo de recursos;

» 0 sistema de classificaggo e a lista de
procedimentos ndo sofreram uma revisdo
substancial desde sua implantacGo em 1983,
tendo havido somente pequenos ajustes na lista

de procedimentos;

« é um sistema de informagdes restrito aos
hospitais financiados pelo SUS, ndo abrangendo o

universo das hospitalizacbes” (Zanetta, 2003).

2. Operadoras de Planos de Saude

No segmento das operadoras de planos de salide predomina o modelo retrospectivo
de pagamento, com a emissdao de contas com a descricdo de todos os itens
utilizados na prestacao de servigos a cada paciente (“fee-for-service, unidade de
servico”). Esse mecanismo se assemelha as condicbes que o SUS adotava no

passado (Guia de Internacdo Hospitalar — GIH). O referido mecanismo é utilizado,
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em geral, por todos tipos de empresas que compdem o segmento das operadoras
de planos de saude - medicina de grupo, cooperativa médica, seguradora e
autogestdo. Embora predomine a modalidade de remuneragao retrospectiva, nao
significa que ndo tenha havido experiéncias com a adogdao da remuneragdo por
procedimentos hospitalares e pacientes-dia, que compreende a prefixagdo de um
valor para os tratamentos, independente das condigdes especificas de utilizagdo dos

insumos por parte de cada um dos pacientes.

“"Atualmente as diarias globais de internacdo significam a
precificacdo Unica de um conjunto de servicos
hospitalares, compreendendo as diarias, os servicos de
enfermagem, a utilizacgo de equipamentos a
gasoterapia, honordrios médicos em d&reas fechadas e
taxas diversas independente da patologia apresentada
pelo paciente. Os ja conhecidos pacotes, também
conhecidos como procedimentos de precos previsiveis
representam outra forma diferenciada de remuneracao
dos servigos também utilizada pelas operadoras de
planos de salude como alternativa de rever valores com

ganhos de eficiéncia” (Silva, 2003).

Entre as experiéncias internacionais com relagdo a utilizagdo de modelos de
remuneragao, a de maior relevancia e com repercussodes inclusive em outros paises,
foi realizada pelos Estados Unidos, através da implantacgdéo de um modelo
prospectivo de pagamento, denominado de DRG Diagnosis Related Groups,

traduzido como Grupos de Diagndsticos Homogéneos.

"Diagnosis Related Groups (DRGs) - um sistema de
classificagdo de pacientes de acordo com o tipo de
doenca. Foi desenvolvido por pesquisadores da
Universidade de Yale e atualmente contém mais de 500
categorias de doencas ou grupos, mutuamente
exclusivos e exaustivos. O sistema prospectivo de
pagamento da Medicare é baseado no DRG” (Ernst &
Whinney, 1983).

"O sistema de pagamento baseado no DRG esta
baseado em dois fatores basicos: (1)custos médios e (2)
complexidade relativa. Isto é importante para reconhecer
gue a administracdo do hospital enfrenta dois desafios:

primeiro, para utilizar os recursos do hospital
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eficazmente (conter custos) e segundo, para definir a
complexidade de cada caso com precisdo, pois esta
definicdo influencia diretamente o parédmetro de

pagamento” (Morgan e Kappel, 1985).

"Ao desenvolverem o sistema de classificacao DRG, os
pesquisadores de Yale partiram de um pressuposto
basico: apesar de cada paciente ser Unico, eles guardam,
entre  si,  caracteristicas  sociais, = demograficas,
nosoldgicas e terapéuticas semelhantes, possibilitando o
seu agrupamento. A construcdo de grupos, constituidos
por pacientes semelhantes, possibilitaria, em tese, a
caracterizacdo dos diferentes produtos hospitalares” (
Veras, Neto, Noronha, Martins, 1990).

"A classificacgo em DRG pode ser usada para
mensuracdo do produto hospitalar com finalidades
distintas. Desde estudos de qualidade da assisténcia -
uma vez que destaca padrbes diferenciados de consumo
de recursos e gravidade de casos - Uteis para o
acompanhamento e padronizacdo de cuidados e
procedimentos; até aqueles voltados para a gestdo, pois
discrimina perfis mais detalhados de demanda e qualifica
a apropriacdo de custos associados ao atendimento”
(Zanetta, 2003).

Alguns outros paises (Portugal, Austrdlia e Hungria) aplicam modalidades de
pagamento similares aos DRGs praticados nos Estados Unidos, incluindo nessas

semelhancas o préprio Brasil.

"Tanto o sistema que instituiu as AIHs no Brasil quanto
aquele que implantou os DRGs nos EUA merecem, além
da andlise detalhada que faremos a seguir, a mencédo de

algumas semelhancas:

e Ambos se prestam a um Sistema de Pagamentos
Prospectivos de prestadores de  servicos

hospitalares;

e No Brasil as AIHs foram implantadas em 1983,
nos EUA, os DRGs foram em 1982;
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Ambos substituiram formas de pagamento por

reembolso de servigos prestados;

Ambos sdo utilizados em sistemas publicos de
reembolso. No Brasil o SUS e nos EUA, o
MEDICARE e o MEDICAID;

AIHs e DRGs sdo classificacbes baseadas em
diagndsticos e procedimentos combinados para a
organizacdo das  respectivas tabelas de
remuneracao (Fetter et al., 1985; Braga Neto et
al., 1990, Sanderson & Mountney, 1997)
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Introducéao

A Rodada de S&o Paulo, como ficou denominada a segunda etapa das reunides do
Grupo de Trabalho sobre Remuneracdo de Hospitais, tratou de revisar e atualizar
trabalhos anteriormente elaborados sobre a conta aberta aprimorada/tabela

compacta.

Esses trabalhos anteriores sdo: Padronizacdo de Sistemas de Informacido na Area
da Saude (32 edi¢cdo), datado de 1996, e o trabalho desenvolvido no d&mbito do
Projeto TESS — Temas Estratégicos do Segmento da Saude, durante os anos de
2006 e 2007, de revisdo e atualizacdo da tabela elaborada no trabalho antes

mencionado.

Regras Gerais

Conforme definido no documento Diretrizes e Rumos, produto da Rodada do Rio de
Janeiro, a conta aberta aprimorada, na forma de tabela compacta, é recomendavel
que seja aplicada “para os procedimentos hospitalares que oferecam dificuldades de
padronizacdo dos insumos e servicos”. Com o advento da TUSS, teremos uma
padronizagdo e uniformizagdo nas tabelas de precos de diarias e taxas dos
prestadores de servicos hospitalares, o que facilitara a emissdo das contas
hospitalares, abreviando os tempos de emissdo das contas hospitalares, facilitando
as atividades da auditora de contas hospitalares e reduzindo o custo das transacdes

entre operadoras e prestadores de servicos.

Conceitos e Defini¢cbes

Diaria Hospitalar

E a modalidade de cobranca pela permanéncia de um paciente por um periodo

indivisivel de até 24 horas em uma instituicdo hospitalar.

A definicdo do horéario que estabelece o inicio/fim do periodo é de competéncia de
cada Hospital com a operadora contratualizada. Fracdes relativas ao dia de

internacdo e de alta devem ser considerados como diaria completa.

Nao deve ser cobrada diaria de dois aposentos para 0 mesmo paciente,

concomitantemente.
Exemplo:
Se o contrato prevé inicio e término da diaria ao meio-dia:

Paciente internado as 18 horas do dia 01/08 e com alta as 08 horas do dia 04/08.
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Devem ser cobradas 3 diarias. Caso o paciente tivesse alta ap6s o meio-dia do dia

04/08 (por exemplo: as 15 horas), seriam cobradas 4 diérias.
Taxa de Sala

E a modalidade de cobranca por utilizacdo de recursos (estrutura, equipamentos e
pessoal) e insumos essenciais (materiais e produtos de higiene) necesséarios a

prestacdo da assisténcia.
A cobranca das taxas de sala podem ser efetuadas das seguintes formas:

a) Tempo médio atribuido a cada procedimento, contemplando o0s recursos e

insumos necessarios, excluida a cobranca de tempo excedente a média calculada;
b) Porte cirdrgico do procedimento;

c) Duracéo do evento (dia, hora, etc.); e

d) Cobranca Unica por evento.

Outras Taxas

E a modalidade de cobranca por utilizacdo de recursos (equipamentos e pessoal) e
insumos essenciais (materiais e produtos de higiene) necessarios a prestacdo da

assisténcia, quando néo esta vinculada a uma estrutura fisica especifica (sala).
A cobranca dessas taxas pode ser realizada das seguintes formas:

a) Duracéo do evento (dia, hora, etc.);

b) Cobranca Unica por evento.

Hospital-Dia

A internacdo em regime de Hospital Dia é compreendida como a assisténcia
intermediaria entre a internacdo e o atendimento ambulatorial, para realizacdo de
procedimentos clinicos, cirdrgicos, diagnésticos e terapéuticos, eletivos, onde nao

ha pernoite do paciente.

Havendo a necessidade de pernoite, o paciente sera internado em um aposento
disponivel, conforme cobertura contratada pelo paciente, sendo cobradas diarias
correspondentes ao aposento utilizado n&o podendo ocorrer sobreposicdo de

cobranca das duas modalidades.
Padrbdes de Acomodacéao

- Enfermaria: composto de quarto coletivo para 3 (trés) ou mais pacientes, sem

acompanhantes, com banheiro comum (exceto nos casos previstos pela lei).
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Quarto coletivo (2 leitos): composto de quarto coletivo com banheiro comum,

sem acompanhante, exceto os previstos em lei.

Quarto privativo: composto de quarto com acomodac¢do para acompanhante

sem banheiro privativo.

Suite simples: composto de quarto com acomodacdo para acompanhante e

banheiro privativo.

Suite padrdo: composto de quarto com acomodacdo para acompanhante,

banheiro privativo, com telefone.

Suite semi-luxo: aposento com banheiro privativo, acomodacdo para

acompanhante, telefone e ar-condicionado.

Suite luxo: aposento com banheiro privativo, acomodacdo para

acompanhante, telefone, televisdo, ar-condicionado.

Apartamento: aposento com banheiro privativo, ante-sala, acomodacdo para

acompanhante, telefone, televisdo, ar condicionado.
Bercéario: quarto com bercos comuns para recém-nascidos (mée-internada).

Bercario patolégico: quarto para atendimento a recém-nascidos que

requeiram cuidados especiais (méae internada ou néo).
Hospital-Dia: acomodacdo de pacientes sem pernoite.

Isolamento: alojamento especial para acomodacdo de pacientes por ordem

meédica ou da comissao de controle de infeccdo hospitalar.

Unidade de Terapia Semi-intensiva (UTSI): acomodacédo com instalacdes para
mais de um paciente, para tratamento intensivo, sem a presenca meédica
permanente, de acordo com a Portaria 3432 de 12/08/98 do Ministério da

Saude, em vigor.

Unidade de Terapia Intensiva (UTl): acomodacdo com instalacbes para mais
de um paciente para tratamento intensivo, com presen¢a médica permanente,
de acordo com a Portaria n® 3.432 de 12/08/98 do Ministério da Saude, em

vigor.

Alojamento Conjunto: acomodac¢ao do recém-nascido no aposento da mée.

Cuidados de Enfermagem

Preparo e administracdo de medicamentos por todas as vias, assim como
trocas de frascos para soroterapia ou para dietas tanto enterais como

parenterais;
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Controle de sinais vitais (pressdo arterial ndo invasiva, frequéncia cardiaca e

respiratdria, temperatura por qualquer via);

Controle de balanco hidrico, de drenos, de diurese, antopométrico, de PVC e

de gerador de marca passo, dentre outros;
Banho no leito, de imerséao ou de asperséao;

Instalacdo e controle de monitorizacdo cardiaca, irrigagcdes vesicais,

sondagens, aspiracdes, inala¢des, curativos e de glicemia;

Manutencdo da permeabilizacdo de cateteres, tricotomia, curativos, mudanca

de decubito e locomocéao interna do paciente;
Servico de enfermagem do procedimento;

Assepsia e anti-sepsia (inclui a equipe, paciente e inclui os materiais

utilizados, descartaveis ou ndo descartaveis);
Preparo, instalacdo e manutencdo de vendclise e aparelhos;
Esterilizacdo/desinfeccdo de instrumentais;

Preparo do paciente para procedimentos médicos de qualquer tipo (alguns

exemplos: enteroclisma, lavagem gastrica, tricotomia, preparo cirdrgico);

Cuidados e higiene pessoal do paciente e desinfeccdo ambiental (esta incluido

o material utilizado);
Preparo de corpo em caso de 6bito;

Transporte dos equipamentos, como Raio-X, intensificador de imagem,
Eletrocardiégrafo, Ultra-som, equipamento de video, microscépio oftalmico,

trépano, entre outros;
Prescricdo/Anotacédo de Enfermagem;
Taxa administrativa do hospital;

Equipamento de Protecédo Individual — EPI (luva de procedimento ndo estéril,
mascara cirdrgica, mascara N95, avental descartavel, pro-pé, dispositivo para
descarte de material perfuro-cortante e 6culos de protecdo ou dispositivo de

protecéo facial) segundo a NR 32. (base legal: NR6 , NR 9, NR 32).

Equipamentos

Os equipamentos de uso comum e continuo no tratamento dos pacientes serdo

incluidos na composicdo dos valores das diarias, taxas de sala em centro cirdrgico,

ou salas fora do centro cirdrgico ou de exames de diagnoésticos. 0Os equipamentos

Pagina 7



de uso especifico ou ndo continuo serdo cobrados de forma independente, baseados

na relacédo contratual entre o prestador e a operadora de planos de salde.
Materiais e Medicamentos

Os materiais e medicamentos utilizados no tratamento do paciente cuja cobranca é
feita no modelo de conta aberta aprimorada néo ser&o incluidos no valor da diéria,
ou das taxas de sala em centro cirdrgico, ou salas fora do centro cirdrgico ou de
exames de diagndsticos. Os materiais e medicamentos continuardo a ser cobrados
de forma independente, baseados na relacdo contratual entre o prestador e a

operadora de planos de saude.
Servicos de Diaghose e Terapia

Os servicos de diagndstico e terapia utilizados no tratamento do paciente cuja
cobranca é feita no modelo de conta aberta aprimorada ndo serdo incluidos no valor
da diaria, ou das taxas de sala em centro cirurgico, ou salas fora do centro
cirargico. Os servicos de diagndstico e terapia continuardo a ser cobrados de forma
independente, baseados na relacdo contratual entre o prestador e a operadora de

planos de saude.
Honorarios Médicos

Os honorarios médicos, de uma forma geral, devem ser cobrados a parte, de forma
independente, ndo inclusos no valor da diaria, ou das taxas de uso de sala em
centro cirurgico ou fora de centro cirdrgico. Entretanto, para as unidades fechadas,
como pronto-socorro, pronto-atendimento, terapia intensiva e semi-intensiva, é
possivel a inclusdo do valor dos honorarios dos médicos que atuam nestas
unidades, desde que haja acordo para tanto entre hospital e operadora e esteja

devidamente contratualizado entre as partes.
Taxa de Sala de Centro Cirdrgico ou Obstétrico

Devem ser negociados entre hospital e operadora, e estar devidamente

contratualizados, alguns aspectos ligados & utilizacdo e cobranca das salas de

centro cirdrgico ou obstétrico, como:

. Horéario especial de utilizacdo, fora do horario comercial;
. Cirurgias concomitantes ou procedimentos associados;
. Modalidade de cobranca da utilizacdo da sala: por hora de uso (duracdo da

cirurgia), ou por porte da cirurgia, ou outra forma devidamente acordada e

contratualizada entre as partes;

. Condicdes especiais para cirurgias de urgéncia/emergéncia.
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Relacdo de Diarias e Taxas que compdem a Conta Aberta Aprimorada

Diarias Hospitalares

As seguintes diarias hospitalares sdo possiveis de serem utilizadas na modalidade

de conta aberta aprimorada:
» Diéria de Enfermaria
e Diaria de Quarto Coletivo
e Diaria de Quarto Privativo
» Diaria de Suite (simples, padrdo, semi-luxo e luxo)
 Diaria de Apartamento
» Diéria de Bercéario
e Diéria de Bercario Patolégico
¢ Diaria de Hospital-Dia
¢ Diaria de UTSI (Semi-Intensiva ou Intermediaria)
e Diéria de UTI Adulto
e Diéria de UTI Infantil/Pediatrico
e Diéria de UTI Neo-natal
¢ Diaria de Isolamento em apartamento
« Diéria de Isolamento em enfermaria
e Diaria de Isolamento para transplantes
e Diaria de Isolamento em UTI adulto
* Diaria de Isolamento em UTI infantil/pediatrico
e Diaria de Isolamento em UTI neonatal
Taxas de Sala
As taxas de sala possiveis de serem utilizadas nessa modalidade s&o:
 Taxa de sala de centro cirargico e/ou obstétrico
 Taxa de sala de endoscopia
+ Taxa de sala de imobilizacdo gessada
 Taxa de sala de imobiliza¢cdes ndo gessadas

« Taxa de sala para sessdo de quimioterapia ambulatorial
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« Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

» Taxa de

Outras Taxas

Além das taxas de sala, as seguintes taxas podem ser utilizadas nessa modalidade

sala de procedimentos cirurgicos/invasivos em ambulatério
sala de terapias e procedimentos clinicos em ambulatério
sala para atendimento em PS/PA

sala para medicamentos via IM ou IV em PS/PA

sala para repouso ou observacéao clinica em PS/PA

sala para atendimento de emergéncia em PS/PA

sala para sessao de inalacdo

sala de hemodin&mica

sala de hemodialise para paciente cronico.

de remuneracdo de hospitais:

« Taxa de

aplicacdo de medicamentos em ambulatério;

» Taxa de hemodidlise em paciente agudo;

+ Taxa de alojamento conjunto (acomodac¢do do recém-nascido no aposento

da méae).

Detalhamento da Conta Aberta Aprimorada

1 Diaria Hospitalar

1.1 Diarias

Basicas (Enfermaria, quarto coletivo, quarto privativo, suite,

apartamento e Hospital-Dia)

1.1.1 Compreendem:

* Aposentos com moveis padronizados (ex.: cama);

* Roupa de cama e banho para o para o paciente e acompanhante (no caso de

direito a acompanhante), conforme padréo interno;

* Higieniza¢cBes concorrente e terminal, incluindo materiais de uso na higiene

e desinfeccdo do ambiente;

* Dieta do paciente por via oral;

* Cuidados de enfermagem;
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1.1.2

Paramentacdo (mascara, gorro, propé, avental) descartavel ou nao, utilizada

pela equipe multidisciplinar e paciente;

Dosador para medicacdo via oral; copos descartaveis; bolinha de algodao
para medicacdo parenteral e puncBes venosas; anti-séptico (4lcool 70%),

hastes de algoddo para a higiene ocular, ouvido e nariz;
Avaliacdo nutricional da alimentac&do ao paciente, pela nutricionista;

Higiene pessoal do paciente, incluindo materiais como: espéatula, gaze,

dentifricio, sabonete e higienizante bucal.

Servicos e taxas administrativas (registro do paciente, da internacéo,
documentacdo do prontuario, troca de apartamento, transporte de

equipamentos), cuidados pés morte.

Luvas de procedimentos e demais Equipamentos de Protecdo Individual

(EPI’S).

Atendimento médico por plantonista de intercorréncias clinicas a beira do

leito (primeiro atendimento).
N&o Compreendem:
Despesas do acompanhante (alimentacao, telefonemas, etc.);

Dietas enterais industrializadas, via sonda nasogastrica, gastrostomia,

jejunostomia, ileostomia ou via oral e suplementos especiais;

Enfermagem particular - que devera ser cobrada diretamente do paciente ou

responséavel;

Materiais descartaveis nao relacionados como compreendidos;
Medicamentos;

Hemocomponentes e Hemoderivados;

Equipamentos e aparelhos para tratamento ou diagndéstico;

Oxigénio, nitrogénio, ar comprimido, protéoxido de hidrogénio, 6xido nitroso;

o6xido nitrico e demais gases e vacuo;
Exames para diagndstico, fisioterapia ou qualquer outra terapia;
Honorarios Médicos;

Procedimentos médicos realizados nas unidades de internacdo.
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1.2 Diarias de Bercario e Bercario Patoldgico
1.2.1 Compreendem:
* Todos os itens compreendidos nas diérias bésicas;

* Incubadora;

* Berco Aquecido.

1.2.2 Nao Compreendem:
* Todos os itens compreendidos nas diarias bésicas;

* Fototerapia.
1.3 Diarias de Unidade de Terapia Semi-Intensiva/Intermediaria (UTSI)

1.3.1 Compreende:
* Todos os itens compreendidos nas diarias bésicas;
* Monitor cardiaco;
* Oximetro de pulso;
¢ Desfibrilador/cardioversor;
* Nebulizador;
* Monitor de P.A. néo invasiva;
* Aspirador;
* Bomba de Seringa;
* Bomba de infuséo;
* Equipamentos modulares que contemplem os itens anteriores;

e Utilizacdo do instrumental permanente usado em procedimentos médicos e

de enfermagem (ex. bandeja).
* Honoréarios médicos das intercorréncias clinicas.
1.3.2 Nao Compreende:
* Todos os itens ndo compreendidos nas diarias basicas;
» Capnégrafo;
* Respirador/Ventilador;

» Honorarios dos médicos assistentes.
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1.4

Diarias de Unidade de Terapia Intensiva (UTIl) Adulto, Infantil e

Pediatrico

1.4.1

1.4.2

1.5

1.5.1

Compreendem:

Todos os itens compreendidos nas diarias basicas;
Monitor cardiaco;

Oximetro de pulso;

Desfibrilador/cardioversor;

Nebulizador;

Monitor de P.A. néo invasiva;

Aspirador;

Bomba de Seringa;

Bomba de infuséo;

Capnografo;

Equipamentos modulares que contemplem os itens anteriores;

Utilizacdo do instrumental permanente usado em procedimentos médicos e

de enfermagem (ex. bandeja).

Honorarios médicos do intensivista plantonista e do intensivista diarista,

quando ndo contratados diretamente com a operadora.

N&o Compreendem:

Todos os itens ndo compreendidos nas diarias basicas;
Respirador/Ventilador;

Honorarios dos médicos assistentes.

Diarias de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Neonatal
Compreende:

Todos os itens compreendidos nas diarias de UTI Adulto, Infantil e Pediatrico
Berco Aquecido;

Incubadora;

Fototerapia;

Bilispot;
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* Materiais necesséarios a implantacdo e monitorizacdo pelos equipamentos

incluidos nessa diaria.
1.5.2 Nao Compreende:
* Todos os itens ndo compreendidos nas diarias basicas;
* Respirador/Ventilador;
* Honorérios dos médicos assistentes.

Obs. 1: Unidades de Terapia Intensiva especializadas, tais como coronariana,

neurolégica, ou outras, devem ter o mesmo tratamento da UTI Adulto.

Obs. 2: A remuneracdo da diaria de UTI e Isolamento exclui as de outros

aposentos para o mesmo paciente/dia.

Obs. 3: Todos os materiais necessarios a implantacdo e monitorizacdo com os

equipamentos incluidos nas diarias devem fazem fazer parte das mesmas.

1.6 Diarias de Isolamento Basicas (Enfermaria, Quarto Coletivo, Quarto

Privativo, Suites e Apartamento) ou para transplantes
1.6.1 Compreendem:
 Todos os itens compreendidos nas diarias basicas;

» Paramentacdo (maéascara, gorro, propé, avental), descartdvel ou néo,

utilizada pelo acompanhante;

* Itens permanentes da acomodacdo (Estrutura Fisica) tal como Filtro HEPA,

fluxo laminar e focos de luz.
1.6.2 Nao Compreendem:
* Todos os itens ndo compreendidos nas diarias basicas.
1.7 Diarias de Isolamento de UTI Adulto, Infantil e Pediatrico
1.7.1 Compreendem:

» Todos os itens compreendidos nas diarias de UTI Adulto, Infantil e

Pediatrico;

» Paramentacdo (maéascara, gorro, propé, avental), descartdvel ou ndo,

utilizada pelo acompanhante;

* Itens permanentes da acomodacdo (Estrutura Fisica) tal como Filtro HEPA,

fluxo laminar e focos de luz.

1.7.2 Nao Compreendem:
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1.8

1.8.1

1.8.2

2.1

2.1.1

Todos os itens ndo compreendidos nas diarias de UTI Adulto, Infantil e

Pediatrico.

Diarias de Isolamento de UTI Neonatal

Compreende:

Todos os itens compreendidos nas diarias de UTIl Neonatal;

Paramentacdo (méscara, gorro, propé, avental), descartavel ou né&o,

utilizada pelo acompanhante;

Itens permanentes da acomodacao (Estrutura Fisica) tal como Filtro HEPA,

fluxo laminar e focos de luz.

N&o Compreende:

Todos os itens nao compreendidos nas diarias de UTI Neonatal.
Taxas de Sala

Taxa de sala de centro cirdrgico e/ou obstétrico
Compreende:

Itens permanentes da sala cirdrgica (Estrutura Fisica) tal como Filtro HEPA,

fluxo laminar e focos de luz;

Instrumental cirdrgico basico esterilizado; equipamentos basicos (mesas,
hamper, focos cirurgicos, carrinho de anestesia); rouparia inerente ao centro
cirargico/obstétrico descartavel ou nao (avental, mascara, gorro, prope,
botas, escovas e campos cirlrgicos (exceto os campos ciruargicos tipo loban,

Stare Drape e Campo Adesivo);
Anti-sépticos para assepsia/anti-sepsia (equipe/paciente);
Limpeza e solucdes para a desinfeccdo das salas de instrumentais;
Servicos de enfermagem;
Equipamentos:

o Bisturi elétrico e bipolar

0 Aspirador de parede

o Monitor cardiaco

0 Monitor de P.A. ndo invasiva

o Oximetro;

o Capnografo;
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o Equipamento de anestesia
o0 Bomba de infuséo
0 Bomba de seringa
o Desfibrilador/cardioversor
o0 Respirador (aquele que faz parte do carrinho de anestesia)
0 Berco aquecido
» Sala de recuperacéo anestésica;
* Sala de Pré—Parto;
* Sala de reanimacéao de RN.
 Todos os atendimentos inerentes ao primeiro atendimento ao RN.
2.1.2 Nao Compreende:
* Medicamentos;
* Materiais, exceto os descritos como compreendidos;
* Honoréarios médicos, instrumentacéo cirurgica;

 Oxigénio, nitrogénio, ar comprimido, di6éxido de carbono, 6xido nitroso;

oxido nitrico e demais gases.
2.2 Taxa de sala de endoscopia
2.2.1 Compreende:
e Utilizacdo da sala;
* Sistema completo de video endoscopia;
¢ Servicos de enfermagem inerentes ao procedimento;

« Paramentacdo (mascara, gorro, propé, avental, luvas) descartavel ou nao,

utilizada pela equipe multidisciplinar e paciente;
« Dosador para medicac¢ao via oral;
* Copos e compressas descartaveis;
« Bolinha de algodao para medicacao parenteral e pung¢des venosas;
e Anti-séptico (alcool 70%);
¢ Qualquer produto para a desinfeccdo do equipamento de endoscopia;

« Limpeza e solucdes para a desinfeccdo das salas e instrumentais;
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2.2.2

Aspirador;

Repouso do paciente até sua recuperacdo em 4&rea especifica
(compreendendo o leito em estrutura e ambiente de recuperacdo pos-

sedacado ou anestesia).

N&o Compreende:

Despesas do acompanhante (alimentacéo, telefonemas, etc.);
Materiais descartaveis, exceto os descritos como compreendidos;
Medicamentos;

Monitorizacéo;

Exames e terapias complementares a endoscopia;

Honoréarios Médicos.

Alimentacéo.

Obs. 1: Refere-se a endoscopias digestivas, respiratérias e do aparelho génito-

urinario.
2.3 Taxa de sala de imobilizacdo gessada
2.3.1 Compreende:
e Uso da sala, instrumental basico para realizacdo do procedimento (mesa,
maca, serra de gesso, aventais e campo de protecdo ndo descartaveis, luvas
e Oculos de protecdo para o médico e funcionarios).
e Servicos do “técnico de gesso”.
2.3.2 Nao Compreende:

Gesso e demais materiais descartaveis ou IinNnsumos necessarios ao

procedimento;

Honorarios médicos.

Obs.: A taxa de sala de gesso ndo sera remunerada nos seguintes casos:

2.4

2.4.1

Imobilizacbes descartaveis, reutilizaveis, plasticas e sintéticas;
Enfaixamentos;
Retirada de gesso, quando o aparelho gessado tiver sido colocado no mesmo

prestador.
Taxa de sala de imobilizagc6es nao gessadas

Compreende:
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Uso da sala, instrumental basico para realizacdo do procedimento (mesa,
maca, aventais e campo de protecdo ndo descartaveis, para o médico e

funcionarios);

Servicos do “técnico de gesso”.

2.4.2 N&o Compreende:
» Os materiais utilizados na imobilizacdo
* Honorérios Médicos
2.5 Taxa de sala de sesséo de quimioterapia ambulatorial
2.5.1 Compreende:
* Uso da sala;
« Bomba de infuséo;
* Servicos de enfermagem inerentes aos procedimentos;
* Servicos farmacéuticos no preparo da medicacado.
2.5.2 Nao Compreende:
 Equipo da bomba de infusao;
¢ Medicamentos;
« Materiais Descartaveis (Exceto EPI's e aqueles que substituem materiais
permanentes, tais como lencgdis, toalhas e etc.);
e Honoréarios Médicos.
2.6 Taxa de sala de procedimentos cirdrgicos/invasivos em ambulatério
2.6.1 Compreende:
compreende:
¢ Instalacdes da sala;
* Equipamentos e materiais ndo descartaveis inerentes aos procedimentos;
¢ Servicos de enfermagem inerentes aos procedimentos.
2.6.2 Nao Compreende:
e Materiais descartaveis e medicamentos;
e Honoréarios Médicos.
Obs.: Refere-se a procedimentos cirdrgicos e/ou invasivos realizados em

ambulatério.
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2.7

2.7.1

Obs.:

Taxa de sala de terapias e procedimentos clinicos em ambulatério
Compreende:

Servicos/procedimentos de enfermagem como: preparo e administracdo de

medicamentos, por qualquer via de acesso, exceto via oral;
Servicos de enfermagem inerentes aos procedimentos;

Paramentacdo (méscara, gorro, propé, avental, luvas) descartidvel ou néo,

utilizada pela equipe multidiciplinar e paciente;

Dosador para medicagcdo; copos descartaveis; bolinha de algoddo; material
para curativos pés-aplicacdo; materiais e solucdes anti-sépticas e produtos

de higiene do paciente.

Instalacfes da sala;

Equipamentos e materiais ndo descartaveis inerentes aos procedimentos.
Nao Compreende:

Materiais descartaveis e medicamentos;

Honorarios Médicos.

Refere-se a terapias e procedimentos clinicos realizados em ambulatério,

desde que ndo haja outra taxa especifica.

2.8

Taxa de sala para atendimento em Pronto Socorro/Pronto

Atendimento (PS/PA)

2.8.1

2.8.2

Compreende:

Instalacbes da sala de atendimento em pronto socorro / pronto

atendimento;

Equipamentos e materiais ndo descartaveis inerentes ao atendimento em

pronto socorro / pronto atendimento;

Servicos de enfermagem inerentes ao atendimento em pronto socorro /

pronto atendimento.
Nao Compreende:

Materiais Descartaveis (exceto EPIl's e aqueles que substituem materiais

permanentes, tais como Lencgdis, toalhas e etc.);
Medicamentos;

Honorarios Médicos.
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2.9 Taxa de sala para medicamentos via IM ou IV em Pronto

Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA)
2.9.1 Compreende:

* Todos os itens compreendidos na Taxa de sala para atendimento em Pronto

Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA);

» Servicos/procedimentos de enfermagem como: preparo, administracdo e
instalacdo de medicamentos, por qualquer via de acesso, assim como trocas
de frascos para soroterapia ou para dietas tanto enterais como parenterais;
controle de sinais vitais (pressao arterial ndo invasiva, frequéncia cardiaca e
respiratdria, temperatura por qualquer via); controle: de drenos, de diurese,
antropomeétrico e de PVC; higienizacdo do paciente; instalacdo e controle de:
irrigagbes vesicais, sondagens, aspiracdes, inalagbes, curativos e de
glicemia; manutencdo da permeabilidade do cateter; tricotomia; curativos;

mudanca de decubito e locomocédo interna do paciente;

 Paramentacdo (méscara, gorro, propé, avental, luvas) descartavel ou néo,

utilizada pela equipe multidiciplinar e paciente;

» Dosador para medicagdo via oral; copos descartaveis; bolinha de algodao
para medicacdo parenteral e puncfes venosas; anti-séptico (4lcool 70%),

cotonetes para a higiene ocular, ouvido e nariz.
2.9.2 N&do Compreende:

» Todos os itens ndo compreendidos na Taxa de sala para atendimento em

Pronto Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA).

2.10 Taxa de sala para repouso ou observacdo clinica em Pronto
Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA)

2.10.1 Compreende:

* Todos os itens compreendidos na Taxa de sala para medicamentos via IM ou

IV em Pronto Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA);
¢ Acomodacdo do paciente.
2.10.2 N&o Compreende:

e Todos os itens ndo compreendidos na Taxa de sala para atendimento em

Pronto Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA).

Obs.: O tempo de duracdo do repouso considerado na taxa deverd ser negociado

entre as partes.
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2.11 Taxa de sala para atendimento de emergéncia em Pronto

Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA)
2.11.1 Compreende:

 Todos os itens compreendidos na Taxa de sala para repouso ou observacéo

clinica em Pronto Socorro/Pronto Atendimento (PS/PA);
» Instalacfes da sala de emergéncia;
* Monitor cardiaco;
* Oximetro de pulso;
» Desfibrilador/cardioversor;
* Nebulizador;
* Monitor de P.A. ndo invasiva;
» Aspirador;
« Bomba de Seringa;
 Bomba de infuséo;
» Capnégrafo;
* Respirador/Ventilador;
 Equipamentos modulares que contemplem os itens anteriores;

» Utilizacdo do instrumental permanente usado em procedimentos médicos e

de enfermagem (ex. bandeja).

« Equipamentos e materiais ndo descartaveis inerentes ao atendimento de

emergéncia;
» Servicos de enfermagem inerentes ao atendimento de emergéncia.
2.11.2 Nao Compreende:

e Materiais Descartaveis (exceto EPl's e aqueles que substituem materiais

permanentes, tais como Lencgdis, toalhas e etc.);
¢ Medicamentos;
e Honoréarios Médicos.
2.12 Taxa de sala para sessao de inalacao
2.12.1 Compreende:

« Inalador;
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» Material e medicamentos e servicos de enfermagem inerentes ao

procedimento;
* Gases medicinais.
2.12.2 N&o Compreende:
* Materiais e medicamentos néo relacionados ao procedimento.
2.13 Taxa de sala de hemodindmica
2.13.1 Compreende:

e Todos os itens compreendidos na Taxa de sala de centro cirdrgico e/ou

obstétrico;
* InstalacBes da sala e equipamento de hemodinamica.
2.13.2 Nao Compreende:

¢ Todos os itens ndo compreendidos na Taxa de sala de centro cirdrgico e/ou

obstétrico;
¢ Contrastes utilizados no procedimento.
2.14 Taxa de sala de hemodialise para paciente crénico
2.14.1 Compreende:

* Instalagcbes da sala e equipamento de hemodialise, incluindo equipos e

solugBes para funcionamento da méaquina;
¢ Servigcos de enfermagem inerente ao procedimento;

¢ Paramentacdo (mascara, gorro, propé, avental, luvas) descartavel ou néo,

utilizada pela equipe multidisciplinar e paciente.
2.14.2 Nao Compreende:

e Todos os itens ndo compreendidos na Taxa de sala de centro cirdrgico e/ou

obstétrico.
3 Outras Taxas
3.1 Taxa de aplicacdo de medicamentos em ambulatdrio
3.1.1 Compreende:

e Servicos/procedimentos de enfermagem como: preparo e administracao de

medicamentos, por qualquer via de acesso, exceto via oral;

« Paramentacdo (mascara, gorro, propé, avental, luvas) descartavel ou nao,

utilizada pela equipe multidiciplinar e paciente;
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3.1.2

3.2

3.2.1

3.2.2

3.3

3.3.1

Dosador para medicacdo; copos descartaveis; bolinha de algoddo; material
para curativos pés-aplicacdo; materiais e solucdes anti-sépticas e produtos

de higiene do paciente.

N&o Compreende:

Materiais descartaveis nao relacionados como compreendidos;
Medicamentos.

Taxa de hemodialise em paciente agudo

Compreende:

Equipamento de hemodidlise, incluindo equipos e solugbes para

funcionamento da méaquina;
Servicos de enfermagem inerentes ao procedimento;

Paramentacdo (méscara, gorro, propé, avental, luvas) descartidvel ou néo,

utilizada pela equipe multidisciplinar e paciente.
Nao Compreende:

Todos os itens ndo compreendidos na Taxa de sala de centro cirdrgico e/ou

obstétrico.

Taxa de Alojamento Conjunto

Compreende:

Berco para o recém-nascido;

Roupa de cama e banho para para o recém-nascido;
Dieta para o recém-nascido por via oral;

Cuidados de enfermagem para o recém-nascido;

Paramentacdo (mascara, gorro, propé, avental) descartavel ou néo, utilizada

pela equipe multidisciplinar no atendimento ao precém-nascido;

Dosador para medicacdo via oral; copos descartaveis; bolinha de algodao
para medicacdo parenteral e puncfes venosas; anti-séptico (alcool 70%),
hastes de algoddo para a higiene ocular, ouvido e nariz para o recém-

nascido;
Avaliac&o nutricional da alimentacdo do recém-nascido, pela nutricionista;

Higiene pessoal do recém-nascido, incluindo materiais como: espatula, gaze,

sabonete e higienizante bucal;
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* Servicos e taxas administrativas (registro do recém-nascido, da internacéao,
documentacdo do prontuario, troca de apartamento, transporte de

equipamentos), cuidados pds morte;

* Luvas de procedimentos e demais Equipamentos de Protecdo Individual

(EPI's) necessarios ao atendimento ao recém-nascido;

 Atendimento médico por plantonista de intercorréncias clinicas a beira do

leito (primeiro atendimento) para o recém-nascido.

3.3.2 Nao Compreende:

- Dietas industrializadas, por sonda, cateter ou via oral para o recém-nascido;
- Enfermagem particular - que dever&o ser cobradas diretamente do usuério;
- Materiais descartaveis, exceto os relacionados como compreendidos;

- Medicamentos;

- Hemocomponentes e Hemoderivados;

- Equipamentos e aparelhos para tratamento ou diagndstico;

. Oxigénio, nitrogénio, ar comprimido, protéxido de hidrogénio, 6xido nitroso;

6xido nitrico e demais gases e vacuo;

- Exames para diagnéstico, fisioterapia ou qualquer outra terapia;
- Honorarios Médicos;
- Procedimentos médicos realizados nas unidades de internacdo.

Atualizacdo da Conta Aberta Aprimorada

E recomendavel que seja acordado entre hospital e operadora, e devidamente
contratualizado, a revisdo periddica dos itens que compfe a tabela compacta,
visando eliminar itens n&o mais utilizados, assim como incluir novos itens
introduzidos nos tratamentos dos pacientes, quer relativos a servicos de
enfermagem, quer novos espacos ou unidades de tratamento do paciente néo

contemplados neste documento, assim como equipamentos.

Sugere-se que nestas regras de revisdo peridédica, o hospital apresente a
justificativa técnica da introducdo de novos itens na tabela compacta, assim como
sua proposta de valor de cobranca do mesmo, e a operadora indique que area
ficar4d encarregada da analise da proposta de inclusdo, assim como o prazo de

tramitacdo desta andlise. Deverda, ainda, haver uma resposta formal por parte da
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operadora quanto a inclusdo ou ndo do item, assim como a justificativa técnica no

caso de nao inclusao.

E desejavel ainda que a ANS mantenha um férum, com representacdo das
entidades signatérias deste documento, para a continua atualizacdo da composi¢cao

da tabela compacta.

Codificacdo TUSS

A Consulta Publica n® 43 da ANS, tratou da proposta de atualizacdo do Padrédo de
Troca de Informacdo na Saude Suplementar (Padrdo TISS), e esteve aberta para

contribuicbes no periodo de 07/06/2011 a 05/08/2011.

Nessa Consulta Publica, no Padrdo de Representacdo e Conceitos em Saude,
Terminologia Unificada das diarias, taxas e gases medicinais, ja foram incluidos
codigos e termos que contemplassem as diarias compactas a serem utilizadas na

modalidade denominada como Conta Aberta Aprimorada.

Materiais e Medicamentos e Gases Medicinais (Insumos)

Os materiais, medicamentos e gases medicinais utilizados no tratamento do
paciente serdo cobrados isoladamente, salvo se expressamente indicado nas

defini¢cdes acima.

Os critérios a serem adotados para a cobranca dos insumos pelo hospital, deveréao
ser previamente acordados e negociados e devidamente contratualizados entre

hospital e operadora.

Devem ser adotados os procedimentos, regras e instru¢cfes vigentes, tais como as

emanadas por: ANS, ANVISA, CFM, e outros 6rgaos.

Metodologias para Migracdo de Margens

A implantacdo da conta aberta aprimorada, com o uso da tabela compacta para
didrias e taxas possibilita, para aqueles hospitais que conseguirem apurar o custo
real de suas diarias, e de suas salas de centro cirdrgico e/ou obstétrico, e de outras
salas fora do centro cirdrgico, negociar um preco adequado para as diarias e para o
uso dessas salas e, consequentemente, serem remunerados de forma

correspondente pelo uso de tais recursos.

Ao renegociar precos adequados para as diarias e taxas de salas antes

mencionadas, hospital e operadora podem buscar o equilibrio na forma de cobranca
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dos servicos hospitalares, transferindo margens hoje cobradas nos insumos
hospitalares para os valores das diarias e taxas de uso de sala. Este processo de

negociacdo € denominado Migracédo de Precos.

Consideracdes sobre a natureza do processo de migracdo de precos

A migracdo de precos ndo € uma simples compensacédo da reducdo dos precos de
materiais e/ou outros insumos, por um aumento, na mesma proporc¢éo, dos valores

de diarias e taxas.

Considerando que os resultados (seja pelo conceito de Margem de Contribuicdo, ou
Resultado Operacional) sdo muito diferentes em cada linha de receita/atividade do

Hospital, o processo de migra¢do pode ser conceituado como:

O processo de reducado dos precos de materiais e/ou outros insumos praticados no
momento da transferéncia, que é compensado por um aumento nos valores de
didrias e taxas que mantenha a Margem de Contribui¢cdo ou Resultado Operacional

do Hospital, no contrato com aquela operadora de planos de saude.

Margem de Contribuicdo e Resultado Operacional sdo duas formas distintas de
apuracdo de resultado de um produto, servi¢o, contrato, atividade. A Margem de
Contribuicdo tem por base o conceito do custeio direto, enquanto o Resultado
Operacional tem por base o conceito do custeio por absorcdo, ambas metodologias
de apuracado de custos. Consideramos que a metodologia mais adequada para esta

simulacdo seja a da margem de Contribuicdo. Entretanto, é totalmente factivel

realiza-la tomando por base o Resultado Operacional.
Requisitos para uma simulacdo adequada da migracao

Para que o Hospital possa efetuar as simulacfes de migracdo de precos, alguns

requisitos sdo indispenséaveis para que as mesmas sejam efetuadas com seguranca:

. Ter um sistema de apuracdo de custos hospitalares, que adote a metodologia

do custeio direto, ou custeio por absorcéo;

. Apurar, o resultado por contrato/operadora de planos de saude, por algum

dos critérios antes mencionados.

S&o apresentados em anexo (Anexo |) exemplos de calculo da metodologia de

simulagao, utilizando a Margem de Contribuicdo e Resultado Operacional.
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Critérios de Reajuste

O “Rumo” acordado indica, claramente, que as alteracdes nos modelos de
remuneracdo terdo, como conseqiéncia, algum compartilhamento de risco entre

operadoras e hospitais.

Portanto, em prol da sustentabilidade de todos os elos da cadeia de servicos do
setor, é fundamental que os critérios e as regras de reajuste sejam previamente

acordados e contratualizados entre hospital e operadora.

Apresentamos em anexo (Anexo Il) sugestdo de metodologia baseada na estrutura
de custos do hospital, como base para a definicdo do critério a ser adotado no

reajuste periddico dos itens de diarias e taxas que compde a tabela compacta.

Indicadores de Qualidade

O Grupo de Trabalho sobre a remuneracdo de hospitais que atuam na saude
suplementar entende que a adocdo de indicadores de qualidade para
monitoramento dos servicos realizados é essencial para uma mudanca plena do
modelo. Portanto, entende-se que o0s hospitais que adotarem a modalidade de
remuneracdo denominada conta aberta aprimorada devem buscar a adesdo ao
Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de Servi¢cos na Saude
Suplementar — QUALISS, instituido através da Resolu¢cdo Normativa n°® 275, da
ANS.
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Conclusao

Considerando-se que a modalidade de remuneracdo através da conta aberta
aprimorada ja representa um avanco significativo em relacdo & modalidade da
conta aberta por unidade de servico; Que essa modalidade pode servir como um
patamar anterior para a adoc¢do plena das diretrizes e rumos definidos na Rodada
do Rio de Janeiro; As entidades signatarias deste documento se comprometem a
envidarem todos os esforcos necessarios a disseminacdo da modalidade aqui

apresentada, estimulando seus associados a adotarem essa sistemética.

Rio de Janeiro, 05 de novembro de 2012.

Confederacgédo das Santas Casas de Misericordia, Unido Nacional Institui¢cdes de
Hospitais e Entidades Filantrépicas Autogestdo em Saude
CMB UNIDAS
Associacdo Nacional dos Hospitais Privados Associacgdo Brasileira de Medicina de Grupo
ANAHP ABRAMGE
Federacéo Brasileira de Hospitais Federacdo Nacional de Saude Suplementar
FBH FENASAUDE
Confederacdo Nacional de Saude UNIMED do Brasil
CNS UNIMED
FACILITADOR:
Agéncia Nacional de Saude Suplementar Agéncia Nacional de Saude Suplementar
ANS ANS
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Anexo | - Sugestdo de metodologia para calculo da migracado de precos

Este Anexo contempla orientagdes pertinentes a migracdo de precos dos servicos
hospitalares, utilizando-se como referéncia o modelo de remuneracédo conta aberta

aprimorada / tabela compacta.

A experiéncia dos ultimos anos tem mostrado que os pregcos dos servicos
hospitalares praticados entre operadoras de planos de salde e hospitais tem sido
marcado por divergéncias nas margens de resultados entre 0s insumos e servigos
hospitalares, em especial as diarias e taxas cirurgicas. Neste sentido, constatam-se
margens de resultado bem maiores para os insumos, em detrimento de parametros
adequados para os precos das diarias e taxas de sala cirdrgica. Avaliacdes
pertinentes a essa questdo tém demonstrado que, em razdo desse comportamento,
a participacdo dos insumos tem crescido, enquanto que as diarias e taxas tém
diminuido, em relacdo ao total das receitas operacionais. @ Como ilustracdo, dados
apresentados pela ANAHP, em sua publicagdo Observatério, edicdo 2011,
confirmam esse desempenho — em 2006 as diarias e taxas representavam 31,7%
da receita total dos hospitais associados; enquanto em 2010 esses mesmos itens
representavam apenas 27,4% das receitas dos hospitais. Em decorréncia, a receita
dos insumos que representava 44,8% no ano de 2006, passou para 54,0% em

2010, em relacéo ao valor total das receitas operacionais.

Evolucdo da Distribuicdo da Receita por Natureza ( em %)

Natureza da Receita 2006 2007 2008 2009

Diarias e Taxas 31,7% 33,1% 30,3% 29,4% 27,4%
Insumos Hospitalares (1) 44,8% 46,3% 48,6% 50,9% 54,0%
SADT 12,0% 11,1% 12,6% 11,6% 11,3%
Outras de Servicos 3,0% 2,9% 2,5% 3,2% 3,0%
Outras Operacionais 8,5% 6,6% 6,0% 4,8% 4,3%
() Insumos Hospitalares incluem: materiais hospitalares, medicamentos e gases medicinais.

Fonte: OBSERVATORIO ANAHP ,2011

Frente a dificuldade de organizacdo de um mecanismo de remunerac¢ao baseado em
indicadores de custo no presente momento, por parte da maioria dos hospitais,
bem como pela magnitude que esta metodologia afetaria as atuais referéncias de
precos dos servicos hospitalares, optou-se por propor, inicialmente, a migracao de
precos sob uma metodologia mais simples. Esta orientacdo consiste da reducéo
das taxas de comercializagdo dos insumos com a correspondente compensacao nos
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precos das diarias e taxas, as condi¢cbes que permitam a manutencdo da atual
referéncia de Margem de Contribuicdo ou de Resultado Operacional gerados pelas
atividades de prestacdo de servigcos especificos para cada uma das operadoras de

planos de saude.
1. Margem de contribuicao:

O exercicio da migracdo de precos baseada na conceituacdo de margem de
contribuicdo pressupbe a utilizacdo dessa orientacdo de gestdo de avaliacdo dos
resultados pelo Hospital. Assim, antes dos célculos pertinentes a aplicacdo da
migracdo de precos sob essa orientacdo, encontram-se descritas algumas
fundamentacdes conceituais relacionadas & abordagem de custeio direto, onde se

insere a conceituacdo de margem de contribuigao.

A abordagem de custeio direto representa, no ambito da contabilidade de custos,
uma das orientacdes mais adequadas ao exercicio da gestdo de custos, cujo acervo
de informagdes tem caracteristicas gerenciais e, portanto, suprem as necessidades

do processo de tomada de decisdo.

“Temos que ter em mente claramente que o propodsito essencial de
qualquer sistema de custo é acumular custos para utilizagao
gerencial. Um sistema de custo ndo € um fim em si mesmo. Em
outras palavras, ele é uma ferramenta gerencial, que existe para
fornecer ao administrador dados de custos necessarios para dirigir os

assuntos de uma organizacdo”. (Garrison, 1991).

Enquanto o custeio por absorcdo responde mais especificamente as necessidades
de natureza contabil e pela apuracédo do custo de producédo dos servigcos, o custeio
direto amplia as possibilidades de analise para fins gerenciais e retne informacdes
adequadas no processo de tomada de decisdo. Uma instituicdo de saulde,
frequentemente, depara-se com decisdes de extrema importancia relativas as
questdes de negociacdo de precos, investimentos em equipamentos e instalaces,
adequacdo do volume e “mix” das operacdes, bem como a necessidade do

aprimoramento das funcdes de planejamento e controle.

Para a implementacdo da migracdo de precos proposta — reducdo da taxa de
comercializacdo dos insumos e correspondente compensacdo nas diarias e taxas,
mantendo-se inalterada a margem de contribuicdo do Hospital com a Operadora de

Plano de Saulde, sdo necessarias as seguintes informagoes:

o] Apuracdo da margem de contribuicdo atual do Hospital com a Operadora de

Plano de Saude.
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o] Definicdo do pardmetro de reducédo dos precos de insumos.

o] Célculo do aumento nos precos de diarias e taxas necesséario para recompor a

margem de contribuicdo do Hospital com a Operadora de Plano de Saude.

Esta metodologia pode ser ilustrada através do seguinte exemplo (o exemplo é
baseado na migracdo de precos de materiais, mas pode ser aplicado a qualquer

insumo: material, medicamento, ou gasoterapia):

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE "A"
Demonstragcao da Margem de Contribuicéo

A Diérias e .

Descricao Materiais Total
Taxas

Receita .......ccoovveviviiiiiiieenn, 1.000 1.500 2.50
(-) Custo Variavel................. (400) (1.050) (1.450)
Margem de Contribuicéo.... 600 450 1.05
% Margem de Contribuicdo 60% 30% 42%

_

4 L

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE “A”
SIMULACAO DA MIGRACAO DE PRECOS
(REDUCAO DE 10% NOS PRECOS DE MATERIAIS)

Receita Materiais x % Reducéao

% de Aumento dos Precos

das Diarias e —

Taxas
Receita das Diarias e Taxas
% de Aumento
. 1.500 x 0,10
das Diarias e = — & = 0,15 (15%)

Para compensar a reducdo de 10% nos precos de materiais, as diarias e taxas
deverdo sofrer um aumento de 15%, para manter o mesmo nivel de margem de

contribuicdo da Operadora de Plano de Saude.
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OPERADORA DE PLANO DE SAUDE"A"
Demonstragcdo da Margem de Contribui¢éo
Descricéo Diarias e Materiais Total
Taxas
Receita .......ccoevveierinnne 1.150 (1000x1,15) 1.350 (1.500x0,90) 2.500
(-) Custo Variavel.............. (400) (1.050) (1.450)
Margem de Contribuicao.... 750 300 1.050
% Margem de Contribuicdo 65% 22% 42%

O resultado do exemplo de migracdo de pre¢os confirma, portanto, a manutencéo
da margem de contribuicdo de 42,0%, porém com alteracdes desse indice quando

analisados em separado os resultados de diarias e taxas e materiais.

Importante destacar que a alteracdo das receitas decorrentes de precos pressupde
a manutencdo dos valores monetarios dos custos varidveis, os quais sofrem

mudancas em termos percentuais.

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE "B"
DEMONSTRACAO DA MARGEM DE CONTRIBUICAO
Descricao Diarias Materiais Total
Taxas
Receita.......cccovveiiiie e 1.500 1.000 2.50
(-) Custo variavel....................... (750) (650) (1.450)
Margem de contribuicéo............. 750 350 1.05
% Margem de contribuicéo........ 50% 35% 44%
v

OPERADORA PLANO DE SAUDE “B”
SIMULACAO DA MIGRACAO DE PRECOS
(REDUCAO DE 8% NOS PRECOS DE MATERIAIS

Receita Materiais x Reducao

% de Aumento
L. dos precgos
das Diarias e - pree
Taxas Receita das Diarias e
Taxas

% de Aumento

- _  1.000 x 0,08 800
dasTl?if;ISas e = = = 0,053 (5,3%)

1.500 1.500
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Neste segundo exemplo, para uma reducdo de 8% nos precos dos materiais, as
didrias e taxas deverdo ser acrescidas em 5,3% de forma a manter o mesmo nivel

de margem de contribuicdo da Operadora de Plano de Saude.

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE "B"
DEMONSTRACAO DE RESULTADO OPERACIONAL
Descricéo Diarias Materiais Total
Taxas
RECEItA.....covcreiceieierce e 1.580 (1.500x1,053) 920 (1.000x0,92) 2.500,
(-) Custo Variavel ...........cc....... (750) (650) (1.400)
Margem de Contribuicdo........ 830 270 1.100
%Margem de Contribuigdo ... 52,5% 29,0% 44.0%

2. Lucro Operacional

Havendo dificuldades de utilizacdo da conceituacdo de margem de contribui¢cdo, o
Hospital podera aplicar a migracdo de precos baseada na manutencdo da margem

de lucro operacional especifica para cada uma das Operadoras de Planos de Saude.

A utilizacdo da conceituacdo de margem de lucro operacional também pressupfe a
existéncia da demonstracdo de resultados por operadora de plano de saude. O que
difere da alternativa anterior € que neste caso a referida demonstracdo decorre da
utilizacdo da abordagem de custeio por absorcdo (sem a especificagdo dos custos
varidveis por operadora de plano de saude), enquanto que a demonstracdo que
calcula a margem de contribuicdo pressupde que o Hospital disponha de ferramenta
apropriada para a geracdo desse nivel de informacdo gerencial fundamentada na

abordagem de custeio direto, como descrito na secdo anterior.

A conceituacdo de margem de lucro operacional corresponde a proporcdo de
resultado em relagdo ao valor da receita operacional, cujo céalculo deve

compreender especificamente cada uma das Operadoras de Planos de Saude.

Lucro Operacional

Margem de Lucro Operacional = . =
Receita Operacional
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OPERADORA DE PLANOS DE SAUDE "X"
DEMONSTRATIVO DE RESULTADO OPERACIONAL
Descricéo Diarias e Materiais Total
Taxas
Receita 3.000 2.500 5.500
(-) Custo Total (2.970) (2.125) (5.095)
Lucro Operacional 30 375 405
% Lucro Operacional 1,0% 15,0% 7,4%

T

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE “X”
SIMULACAO DA MIGRACAO DE PRECOS
(REDUCAO DE 5% NOS PRECOS DE MATERIAIS)

% de Aumento Receita Materiais x % Reducéao
das Diarias e dos Precos
Taxas

Receita das Diarias e Taxas

% de Aumento 2 500 x 0.05
das Diarias e : : = 0,042 (4,2%)
Taxas 3.000

Assim, as diarias e taxas devem ser acrescidas em 4,2% para compensar a
reducdo de 5% nos precos dos materiais, cujo célculo estd representado pela

ponderacdo do “mix” da receita dos itens utilizados para a presente simulacéo.

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE "X"
DEMONSTRACAO DE RESULTADO OPERACIONAL
Descricao Diarias e Materiais Total
Taxas
Receita........ccccvvvvvvvveennnn. 3.125 (3.000x1,042) 2.375 (2.500x0,95) 5.500
(-) Custo Total .................. (2.970) (2.125) (5.095)|
Lucro Operacional............. 155 250 405
% Lucro Operacional......... 5,0% 10,5% 7,4%
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A seguir, um segundo exemplo de migra¢cdo de precos:

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE "Y"
DEMONSTRACAO DE RESULTADO OPERACIONAL

Descricéo Diarias Materiais Total
Taxas
Receita........ccccevvveeiinnnnn. 2.500 3.500 6.000
(-) Custo Total .................. (2.750) (2.900) (5.650)
Lucro Operacional............. (250) 600 350
% Lucro Operacional......... - 10,0% 17,1% 5,8%

OPERADORA DE PLANO DE SAUDE “Y”
SIMULACAO DA MIGRACAO DE PRECOS
(REDUCAO DE 10% NOS PRECOS DE MATERIAIS)

Receita Materiais x % Reducgao

% de Aumento dos Precos

das Diarias e -

Taxas
Receita das Diarias e Taxas
% de Aumento 3.500 x 0.10
das Diarias e = i . = 0,14 (14%)
Taxas 2.500

A simulacdo de migracdo de precos realizada para a Operadora de Plano de
Saude “Y” indica que as diarias e taxas devem sofrer um aumento de 14% para

compensar a reducdo de precos dos materiais em 10%.
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Anexo 1l - Sugestdo de metodologia para estabelecimento de critérios de

reajuste de tabela compacta

Este anexo contempla orienta¢gdes pertinentes & metodologia recomendada para o

célculo de reajuste dos valores de diarias e taxas da tabela compacta.

No modelo de tabela compacta o hospital continua a cobrar os insumos e o0s
servicos de diagnoésticos de forma separada. Portanto, o que deve ser objeto de
reajuste sdo os demais custos envolvidos na operacdo hospitalar, com base na

estrutura de custos daquele hospital.

A cada um desses componentes de custo do hospital deve estar atrelado um
indicador que reflita, de forma adequada, a recomposicdo dos custos daquele
componente, num determinado periodo de tempo. Na inexisténcia de um

indicador especifico, a sugestdo é utilizar um indicador geral de precos.

A periodicidade deve ser anual, proxima a data do reajuste salarial anual da
categoria principal, que reajuste os salarios dos colaboradores do Hospital, pois &

seu principal componente de custos.

Utilizando como base para identificar os principais componentes da estrutura de
custos hospitalares os dados apresentados pela ANAHP em sua publicacdo

Observatério, temos 0s seguintes componentes:

Evolucao da Distribuicao das Despesas
(em %)

Natureza da Despesa 2005 2006 2007 2008 2009
Custo de Pessoal 35,59 37,1% 37,5% 36,8% 37,3%
Insumos Hospitalares () 30,4% 29,6% 30,5% 30,1% 30,9%
Outros Insumos 3,8% 4,3% 3,9% 3,6% 3,7%
Contratos Técnicos e Operacionais 9,5% 7,69 8,3% 8,3% 7,19
Contratos de Apoio e Logistica 3,9% 3,5% 3,7% 4,29 4,2%
Utilidades 3,1% 3,7% 3,3% 3,0% 2,7%
Manutengado e Assisténcia Teécnica 1,9% 1,9% 2,29% 2,19% 2,1%
Depreciagao 4,89% 4,69 4,7% 5,0% 5,1%
Outras Despesas Operacionais 7,1% 7,7% 5,9% 6,9% 6,8%

A} Insumos Hospitalares incluem: materiais hospitalares, medicamentos e gases medicinais.
Fonte: SINHA - ANAHP, 2009,

Da relacdo de componentes da estrutura de custos do quadro acima, eliminamos o
item “Insumos Hospitalares” (materiais, medicamentos e gases medicinais), pois os

mesmos continuam sendo cobrados de forma separada na conta aberta aprimorada
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e, portanto, tem forma especifica de reajuste, a partir dos acordos entre operadora
e hospital. Por outro lado, podemos reunir os itens “Contratos Técnicos e
Operacionais”, “Contratos de Apoio e Logistica” e “Manutencdo e Assisténcia
Técnica" em um Uunico grupo de despesas, todas elas relacionadas a servicos de
terceiros, associando a este Unico grupo um indicador que melhor reflita a variacdo
do custo dos servigcos, como o INPC, por ser o indicador basico para o reajuste de
salarios no Brasil. Finalmente, podemos juntar os itens “Deprecia¢cdo” e “Outras

Despesas Operacionais” em um Unico item, que poderia ser outras despesas.

Desta forma, com o objetivo de simplificar a coleta e o célculo do reajuste ora
proposto, teriamos quatro grandes itens da estrutura de custos do hospital, a

saber:

o] “Custo de Pessoal”: que abrange todos os custos ligados a folha de
pagamento, encargos sociais, trabalhistas e beneficios dos funcionéarios do

hospital;

o] “Servicos de Terceiros”: que abrange todos os custos e despesas ligadas aos
servigos prestados por terceiros, atividades de apoio e outras terceirizadas,

servicos de manutencdo e equivalentes;

o] “Utilidades”: que abrange o consumo de energia elétrica, agua, gas,

combustiveis e equivalentes;

o] “Outras Despesas”: depreciacdo outros insumos (excetos os ministrados aos

pacientes) e outras despesas.

O quadro a seguir apresentado ilustra a metodologia ora proposta:

Indicador de
0, 0,
Componente Participacao (%) Custos (%) Total (%) Indicadores de Custos

Custo de Pessoal 4,1 6,0 3,2 indice de reajuste da regido
Servicos de Terceiros 3,9 6,0 0,23 INPC
Utilidades 19,4 4,5 0,87  IPCA ouIGP-M
Outras Despesas 22,6 4,5 1,02 IPCA ou IGP-M
Total 100,0 - 5,37
Componente:

S&o os componentes da estrutura de custos do hospital, como acima explicado.
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Participacao:

A participacdo de cada um dos componentes na estrutura de custos do hospital
(desconsiderados no custo total do hospital, os insumos hospitalares, administrados
aos pacientes), no periodo analisado. O periodo analisado deve compreender os
12 (doze) meses anteriores & data de inicio da negociacdo do reajuste entre

operadora e hospital.

Indicadores de custos: correspondem aos “inflatores” a serem utilizados para
corrigir os itens de componentes de custos, pela variacdo de inflacdo do periodo
analisado. O ideal é que sejam escolhidos indicadores que melhor reflitam a
variagdo dos custos no periodo analisado. Desta forma, para o item “Custo de
Pessoal”, o melhor indicador é o indice de reajuste da categoria salarial
preponderante do hospital, constante do acordo coletivo da categoria do udltimo
reajuste salarial. @ Na auséncia deste indicador, outra alternativa seria utilizar o
INPC — Indice Nacional de Precos ao Consumidor, indice base dos reajustes salariais
no Brasil. Para o componente “Servicos de Terceiros”, por envolver,
principalmente, a prestacdo de servigcos, a sugestdo é a utilizagcdo da variacdo do
INPC para o periodo analisado. Para o componente “Utilidades”, pela sua
abrangéncia, sugerimos utilizar um indicador geral de variacdo de precos, que pode
ser o0 IPCA — Indice de Precos ao Consumidor Ampliado ou o IGP-M indice Geral de
Precos Mercado. @ Também para o componente “Outras Despesas” a sugestao €&
utilizar um indicador geral de variacdo de precos, que pode ser o IPCA — indice de

Precos ao Consumidor Ampliado ou o IGP-M indice Geral de Precos Mercado.

Indicador de Custos (26): corresponde a variagao, no periodo analisado, de cada
um dos indices utilizados para correcdo dos componentes de custos, conforme

acima.

Total (260): corresponde a ponderacdo entre a participacdo do componente na
estrutura de custos do hospital e o indicador de custos, que corrige a variacdo do

componente no periodo analisado.

E importante observar que o indice obtido pela aplicacio da metodologia de
reajuste ora apresentada, € um indicador importante a ser considerado no processo
de negociacdo do reajuste dos valores da tabela compacta, para o periodo
analisado. Eventualmente, outros aspectos poderdo ser levados em consideracéo
nesta negociagcao, tais como aumento ou reducdo da eficiéncia do hospital na
prestacdo dos servigos hospitalares no periodo analisado, aumento ou reducdo da

qualidade do hospital nos servicos prestados, etc...
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O exemplo acima apresentado contempla um determinado modelo de agrupar os
componentes da estrutura de custo hospitalar, excluindo desta estrutura o custo
dos insumos administrados ao paciente. Eventualmente, outras formas de agrupar
0s componentes de custos podem ser elaboradas, com maior ou menor quantidade
de itens, dependendo da maior ou menor facilidade do hospital em capturar essas
informacgdes no seu sistema contabil e de informag¢des. Entretanto, o importante,
como premissa bésica, € de que o indice de reajuste béasico, a ser pleiteado no
processo de negociacdo com a operadora seja calculado a partir de sua estrutura
real de custos, e que o0 mesmo possa ser facilmente demonstrado a operadora, no

processo de negociagao.
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Introducao

O Grupo de Trabalho sobre Remuneracdo de Hospitais elaborou o documento
intitulado Rodada do Rio de Janeiro, onde foi indicado que a remuneracdo dos
procedimentos cirurgicos de alta frequéncia e baixa variabilidade dos processos
assistenciais, respeitando a especificidade de cada Instituicdo, deve ser efetuada
com precos previamente fixados pelo prestador de servigos, na modalidade

denominada Procedimento Gerenciado.

O pagamento através de Procedimentos Gerenciados é uma forma de estabelecer
um preco global para concentrar itens que compdem o procedimento, agilizando e
racionalizando a operacionaliza¢cdo da cobranca e do pagamento, com a presuncéo

de beneficios para quem cobra e para quem paga.

O Procedimento Gerenciado se difere da préatica conhecida pelo setor de pagamento
por pacotes. Nesta ultima, ha um predominio da precificagdo dos servicos em
funcdo dos valores financeiros médios das contas, enquanto no Procedimento
Gerenciado a base esta fundamentada em protocolos, diretrizes clinicas e consenso
dos especialistas que compdem o corpo clinico do hospital. Somente entdo sé&o
apurados os custos e precificados os servicos que serdo negociados com as
operadoras. Ou seja, o pacote considera a média dos precos praticados,
independente da base técnica que fundamenta o procedimento, ao passo que o
Procedimento Gerenciado considera primeiro a fundamentacdo técnica, apura o0s

custos relacionados e calcula o preco.

O Procedimento Gerenciado pode ser clinico (Procedimento Gerenciado Clinico) ou
cirargico (Procedimento Gerenciado Cirdrgico). Em ambos os casos a logica de
elaboracédo e os conceitos e definicdes sdo os mesmos. A diferenca € que um esta
fundamentado em um protocolo clinico, enquanto o outro esta fundamentado em
um protocolo cirdrgico. Neste documento abordaremos o conceito geral
(Procedimento Gerenciado), que servira de quadro analitico para qualquer uma das

duas modalidades.

O Grupo de Trabalho sobre Remuneracdo de hospitais entende ainda que nao
devem ser indicados Procedimentos Gerenciados Clinicos, neste primeiro momento.
Sua indicacdo e detalhamento devem ser desenvolvidos apds o projeto referencial
de implantacdo e a verificacdo da operacionalizacdo adequada do Procedimento

Gerenciado Cirurgico.



Portanto, tornou-se necessario rever a estrutura analitica que devera ser utilizada
na implementag¢do das novas sistematicas de remuneracdo, acordada na Rodada do
Rio de Janeiro, onde foi elaborado o documento que definiu as diretrizes e rumos

das sistematicas de remuneracdo dos hospitais que atuam na saude suplementar.

O Grupo de Trabalho que vem desenvolvendo as novas sisteméaticas de
remuneracdo dos hospitais manteve a proposta original do primeiro documento,

mas, ajustou a terminologia para que refletisse esse novo entendimento:

Baixa
Conta-aberta

Aprimorada

Evento
Clinico

¥

Evento Diaria Global

Hospitalar

Previsibilidade
dos processos
assistenciais

Evento
Cirdrgico

Conceito de Procedimento Gerenciado

Definicdo: é o conjunto de agOes assistenciais e administrativas necessérias e
suficientes para a realizacdo integral de procedimentos cirdrgicos, contemplando
recursos humanos, instala¢gdes fisicas, equipamentos, instrumentos e materiais de

insumo, inerentes ao processo assistencial.

Vantagens da Contratacdo de Procedimentos Gerenciados

Entende-se que os Procedimentos Gerenciados constituem um modelo que tem

como premissa a gestdo da assisténcia, estimulando:
e Previsibilidade de Custos;

e Racionalizacdo de Recursos;
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e Envolvimento dos fornecedores de insumos;

e Participacao e contribuicdo das equipes médicas;

e Busca de qualidade e resultados nos servigos prestados;

e Seguranca assistencial do paciente;

e Reconhecimento dos resultados e da qualidade dos prestadores de servicos;
e Agilidade das autoriza¢des, faturamento e cobranca pelo prestador;

e Diminuicdo das divergéncias e dos conflitos de auditoria que passam a ser
sobre a pertinéncia do procedimento, da analise de risco do paciente e da

necessidade de saida do Procedimento Gerenciado ou nao;

e A discussao prévia sobre a inclusdo de novas tecnologias, medicamentos e

materiais;

e Manutencdo do equilibrio econdmico -financeiro com revisfes sisteméticas
prévias e periddicas dos Procedimentos Gerenciados, contemplando critérios
de reajustes, os quais devem ser livremente negociados entre as partes

(critérios x livre negociagao).

Tal mecanismo, além de proporcionar previsibilidade quanto ao seu preco, promove
a racionalizacdo dos custos em saude a medida que estimula a obtencdo de
melhores resultados assistenciais, com previsibilidade, controle e garantia de custos
adequados. Isto gera resultado financeiro ao prestador de servi¢co e contribui para a

reversdo da crescente pressdo nos custos em saude.

Entende-se, portanto, que o modelo também propicia motivacdo aos gestores de
saude em influenciar o comportamento de seus corpos clinicos na busca pela
eficcia clinica com os recursos adequados e dos departamentos responsaveis pela

selecdo e contratacdo de fornecedores de insumos.

A adocdo do Procedimento Gerenciado objetiva aumentar a eficiéncia do sistema,
eliminando custos de transacdo que ndo agregam valor ao paciente. Além disso,
propicia maior previsibilidade na gestdo dos sinistros das operadoras de planos de

saude.

Como consequéncia, estabelece-se uma mudanca cultural na qual se substitui a
precificacdo dos servicos médicos baseada na simples relacdo das despesas

incorridas pela identificacdo de valor agregado aos servicos médicos oferecidos.

Na operacdo, aumenta a agilidade dos processos de autorizagdo, faturamento e
cobranca, e permite a diminuicdo de glosas e divergéncias entre as partes

envolvidas.
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Condic¢bes para utilizacdo dos Procedimentos Gerenciados

Inicialmente, essa modalidade é recomendada para procedimentos médico-
hospitalares cirdrgicos de alta frequéncia, com baixa variabilidade de: desfecho,
processo assistencial, uso de recursos e baixa prevaléncia de complicaces,

respeitando a especificidade de cada Instituicéo.

Regras para elaboracdo dos Procedimentos Gerenciados

O Procedimento Gerenciado deve ser elaborado com base em um

protocolo/gabarito técnico, o qual deve conter:

e Elegibilidade dos pacientes para a realizacdo do referido procedimento. Os
critérios de elegibilidade devem se basear em critérios proprios do hospital,

validados por seu corpo clinico, ou em diretrizes das sociedades médicas;

e Recursos necesséarios para o tratamento do paciente durante seu periodo de

internacéo;

e Indicacdo das intercorréncias mais frequentes para o procedimento, que
caracterizariam a mudanca na forma de cobranca da internacdo, parcial ou

total, de Procedimento Gerenciado para Conta Aberta Aprimorada.

O Procedimento Gerenciado sé pode ser elaborado com a definicdo prévia das acdes
médicas, de enfermagem e administrativas, aplicaveis na realizacdo de todo o
processo, pois é com base nesses dados que a instituicdo vai definir seus custos e

definir seu preco.

Deve-se levar em conta o histérico de pacientes com casos clinicos semelhantes
que efetuaram o tratamento com base no protocolo acordado com a operadora de

plano de saude.

Uma vez acordados aspectos técnicos, podem ser elaboradas versfes dos
procedimentos gerenciados que contemplem aspectos nao técnicos, tais como:

padréo de acomodacgao, servigos adicionais, etc.

Composicao dos Procedimentos Gerenciados

A Itens que sdo compreendidos pelos Procedimentos Gerenciados

Considerando que vamos focar inicialmente Procedimentos Gerenciados para
eventos cirdrgicos mais comuns, cada um deles deve contemplar os itens abaixo,

considerados inerentes a cirurgia:
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e Periodo de internacao;

e Tipo de acomodacédo no periodo (enf., apto, berc¢ério, UTI ou semi, etc.);
e Sala cirdrgica/tempo cirurgico médio;

e Instrumentais permanentes;

e Equipamentos cirargicos, de monitorizacdo e de anestesia;

e Materiais de consumo de rotina utilizados na sala cirdrgica e nas unidades

de internacdo (inerentes ao processo);

e Medicamentos de rotina utilizados na sala cirdrgica e nas unidades de

internacdo (inerentes ao processo);
e Servicos de enfermagem na sala cirdrgica e nas unidades de internacéo;
e Gases medicinais;
< OPME

No caso de acomodacdo em UTI, os equipamentos de monitorizacdo, ventilacdo e

infusdo, devem estar contemplados.

No caso de Orteses, Préteses e Materiais Especiais a inclusdo devera ser precedida
de uma avaliacdo do hospital quanto a previsibilidade do processo assistencial.
Caso nao atenda aos critérios de previsibilidade definidos pelo hospital, a OPME
poderd ser remunerada de acordo com negociacdo previamente realizada entre as

partes.

Os recursos a serem incluidos deverdo estar em conformidade com a sua

frequéncia de utilizacdo em determinado tipo de procedimento/evento.

Os honorarios médicos e a remuneracdo de servigcos terceirizados pelo hospital,
como SADT, podem ou ndo ser inseridos nos Procedimentos Gerenciados,
dependendo dos arranjos contratuais elaborados entre as partes envolvidas e a

operadora de plano de saude.
B. Itens que nao sdao compreendidos pelos Procedimentos Gerenciados:

Os seguintes itens ndo sdo considerados como inerentes as cirurgias, portanto, ndo

devem fazer parte da composicdo dos Procedimentos Gerenciados:

e Recursos utilizados nos procedimentos pré-operatérios (diarias, insumos,

SADT)
e Re-operacéo;

e Sangue e hemoderivados;
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e Intercorréncias intra ou poés-operatorias. E fundamental que na
contratualizacdo dos Procedimentos Gerenciados, sejam definidos os
critérios que caracterizardo a intercorréncia, seus custos associados (diarias
adicionais, insumos, SADT’s, sangue e hemoderivados, hemodialise, etc.) e

como 0s mesmos serdo cobrados pelo prestador;
e Remocoes;

e Incorporacédo tecnolégica ndo prevista no protocolo/gabarito técnico, cuja
utilizacdo tenha sido justificada pela equipe médica. Nessas situacdes é
desejdvel que prestador e operadora de plano de salde revejam o
protocolo/gabarito e negociem um eventual novo valor para o Procedimento

Gerenciado;

e Medicamentos de uso continuo pelo paciente (anti-hipertensivos, horménios,
dentre outros), que passam a ser administrados pelo hospital quando de sua

internacdo, para a realizacdo de um Procedimento Gerenciado.

Regras de saida do Procedimento Gerenciado

Pelo fato dos Procedimentos Gerenciados se aplicarem a eventos médico-cirdrgicos
com possibilidade de razoavel conhecimento prévio de seu curso/evolucao, e,
consequentemente, de seus recursos utilizados, a saida do Procedimento
Gerenciado devera ser baseada na identificacdo de intercorréncias clinicas ou
cirargicas que impliquem, notadamente, em significativa altera¢cdo do curso usual
daquele procedimento/evento, ou na justificativa de necessidade de utilizacdo de

recursos ndo comuns para um determinado tipo de evento/procedimento médico.

Estas intercorréncias, ou saida do Procedimento Gerenciado, deverdo ter uma
expectativa de frequéncia estabelecida previamente, motivando o acompanhamento

do processo de melhoria no desempenho.

Deve-se, portanto, elaborar regras que deverdo estar claramente identificadas no
protocolo/gabarito técnico, devidamente formalizado entre as operadoras de plano

de saude e hospitais.
As regras abaixo poderiam ser consideradas como regras gerais:

Procedimentos dever&o ser cobrados como Conta Aberta Aprimorada nas seguintes

situacodes:

e Complicagcbes de qualquer natureza que levem o paciente a uma

acomodagdo n&o prevista no Procedimento Gerenciado, ou ainda,
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prolonguem a internacdo por um periodo superior ao previsto para este

Procedimento Gerenciado;

e Em casos de complicacdes ocorridas durante a cirurgia, que alterem o
progndstico e acrescentem morbidade ao ato cirdrgico, deve-se utilizar a

Conta Aberta Aprimorada desde o inicio;

e Em casos de complicacBes no pés-operatdrio, onde apenas a permanéncia
do paciente se prolonga além do previsto, mas sem graves intercorréncias
ou mudancas de acomodacdo para unidades MAIS COMPLEXAS, o
Procedimento Gerenciado pode ser cobrado, e as diarias extras cobradas em

Conta Aberta Aprimorada até a alta do paciente;

e Achados intraoperatérios que levem a procedimento diferente do proposto

inicialmente.

A caracterizagdo da intercorréncia (regra previamente formalizada entre prestador
e operadora de plano de saude) deverda ser validada na auditoria, principalmente na
discussdo médica. Para tratativa desta intercorréncia, o item abaixo deveria ser

inserido nas regras:

“Os itens relacionados as intercorréncias ou cobrados fora do Procedimento
Gerenciado, como Conta Aberta Aprimorada, deverdo ser validados pela

auditoria e apresentados na mesma conta de cobranga”.

Outro aspecto importante que deve ser formalizado entre prestador e operadora de
plano de saude, e validado com o corpo clinico, é a avaliacdo da situacdo clinica do
paciente antes de sua internacdo e da viabilidade de aplicacdo do Procedimento
Gerenciado negociado. Dependendo do estado clinico do paciente, o mesmo deve
ser excluido do Procedimento Gerenciado e sua internacdo cobrada como Conta
Aberta Aprimorada desde o inicio — justificada preferencialmente desde a solicitacédo
de autorizacdo do procedimento junto a operadora de plano de saude. Este aspecto
deve estar descrito nas condi¢cdes de elegibilidade do paciente para o respectivo

Procedimento Gerenciado.

Condic¢des clinicas / co-morbidades graves que podem impactar significativamente
no consumo dos recursos relacionado a assisténcia: IMC > 60, idade > 65 anos,

paciente oncoldgico, diabético, hipertensdo grave, etc.

Casos de urgéncia podem ser excluidos do Procedimento Gerenciado e cobrados
como Conta Aberta Aprimorada desde o inicio. Casos de emergéncia devem ser
excluidos do Procedimento Gerenciado e cobrados como Conta Aberta Aprimorada

desde o inicio.
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Procedimentos Selecionados

Os seguintes procedimentos foram apontados pelo Grupo de Trabalho como
indicados inicialmente para remuneracao através da modalidade de Procedimentos

Gerenciados:

 SEPTOPLASTIA (QUALQUER TECNICA SEM VIDEO) TURBINECTOMIA OU
TURBINOPLASTIA;

e HISTERECTOMIA TOTAL (QUALQUER VIA);

«  PARTO (VIA VAGINAL);

e« CESARIANA (FETO UNICO OU MULTIPLO);

e GASTROPLASTIA PARA OBESIDADE MORBIDA ABERTA;

e VARIZES - TRATAMENTO CIRURGICO DE DOIS MEMBROS;

« RECONSTRUGCAO, RETENCIONAMENTO OU REFORGCO DO LIGAMENTO
CRUZADO ANTERIOR OU POSTERIOR;

e ADENO-AMIGDALECTOMIA;

- HISTERECTOMIA TOTAL COM ANEXECTOMIA UNI OU BILATERAL
(QUALQUER VIA);

e VARICOCELE UNILATERAL - CORRECAO CIRURGICA;
e HERNIORRAFIA INCISIONAL;

e COLECISTECTOMIA COM SEM COLANGIOGRAFIA POR
VIDEOLAPAROSCORPIA;

e COLECISTECTOMIA SEM COLANGIOGRAFIA;

« ADENOIDECTOMIA;

e COLECISTECTOMIA COM COLANGIOGRAFIA;

« GASTROPLASTIA PARA OBESIDADE MORBIDA POR VIDEOLAPAROSCOPIA;

e REFLUXO GASTROESOFAGICO - TRATAMENTO CIRURGICO (HERNIA DE
HIATO) POR VIDEOLAPAROSCOPIA;

e TIREOIDECTOMIA TOTAL;
e TURBINECTOMIA OU TURBINOPLASTIA — UNILATERAL;
« FACECTOMIA COM LENTE INTRA-OCULAR COM FACOEMULSIFICAGAO;

e ANGIOPLASTIA CORONARIANA COM STENT;

Pagina 11



e RESSECCAO ENDOSCOPICA DA PROSTATA;

e REVASCULARIZACAO DO MIOCARDIO;

« TROCA VALVAR;

e URETEROLITOTRIPSIA TRANSURETEROSCOPICA;

« VIDEOARTROSCOPIA DE JOELHO PARA MENISCO; e
« HERNIORRAFIA INGUINAL — UNILATERAL.

Esses 27 procedimentos foram selecionados por atenderem aos critérios de
previsibilidade dos processos assistenciais e por terem grande relevancia em

termos de frequéncia e custos.

Procedimentos Associados

Atencao especial deve ser dada a adocédo de Procedimentos Gerenciados para 0s

procedimentos associados.

A préatica de mercado mostra que em alguns casos, como nos procedimentos de
otorrinolaringologia, se aplicam percentuais do valor do procedimento principal para
os procedimentos associados. Entretanto, em outras situacdes, esta pratica ndo é
recomendada, pois ha grande dificuldade de determinar 0s recursos que serdo
cobrados como Procedimento Gerenciado e aqueles que serdo cobrados como Conta

Aberta Aprimorada.

No caso de procedimentos associados, recomenda-se que a forma de cobranca seja

por Conta Aberta Aprimorada desde o inicio.

Ajuste de Risco

Visando o aprimoramento dos Procedimentos Gerenciados recomenda-se o0
desenvolvimento de uma metodologia especifica de classificacdo de risco dos
pacientes, aderente a realidade dos registros clinicos utilizados nos
estabelecimentos onde s&o realizados procedimentos médico-cirurgicos. Um modelo
de ajuste de risco pressup®e valores diferenciados para um mesmo procedimento

gerenciado, relacionados a situagéo clinica do paciente.

Entende-se que este modelo, ainda n&o desenvolvido, tem dificuldades para
implementacdo imediata, mas deve ser buscado para estimular a adogdo em maior
escala da implementacdo dos Procedimentos Gerenciados por prestadores e

operadoras de plano de saude. O Grupo de Trabalho sobre Remuneragdo de
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Hospitais tem como um dos seus produtos a ser desenvolvido o modelo de ajuste

de risco.

Contratualizacdo dos Procedimentos Gerenciados

O valor a ser cobrado pelo Procedimento Gerenciado, calculado com base no
protocolo/gabarito técnico, deve ser pactuado e contratualizado previamente com a

fonte pagadora.

E recomendavel que sejam negociados prazos mais céleres de autorizacdo e

pagamento dos Procedimentos Gerenciados.

Nos prestadores nos quais estdo contratados Procedimentos Gerenciados é
importante que esteja contemplado no contrato uma clausula que determine que os
eventos contratados nessa modalidade s6 poderéo ser cobrados na forma de Conta
Aberta Aprimorada, apds a analise da equipe técnica da contratante. Esta analise s6
serd necessaria caso ndo haja entendimento prévio entre as partes sobre os

critérios definidos para a saida do Procedimento Gerenciado.

Todos os contratos de Procedimentos Gerenciados devem estar em conformidade
com as resolucdes de contratualizacdo editadas pela ANS, inclusive prevendo uma
cldusula de reajuste dos pacotes, previamente negociada, visando a manutencao do

equilibrio econbmico-financeiro das partes.

Auditoria dos Procedimentos Gerenciados

Nesse modelo a auditoria deve ser focada na elegibilidade para o Procedimento
Gerenciado, ndo cabendo andlise individualizada dos itens que o compdem. O
resultado deve ser uma reducdo dos custos administrativos para prestadores e

operadoras de planos de salde.

Indicadores do Modelo

A seguir, foram elencados indicadores de acompanhamento da

implantacédo dos Procedimentos Gerenciados:

e Percentual de Procedimentos Gerenciados que foram abertos — Por

Procedimento, por Especialidade, por Motivo;

e Percentual de Procedimentos Gerenciados que sofreram complementagcao —

Por Procedimento, por Especialidade, por Motivo;
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e Tempo médio de faturamento e recebimento da conta vinculada ao

procedimento gerenciado;
e Percentual de revisdo dos protocolos técnicos por ano;

e Adesdo das equipes cirdrgicas ao protocolo técnico do procedimento

gerenciado;

e Percentual de eventos cirurgicos pagos sob a forma de procedimento

gerenciado (por regido ou estado);

e Percentual médio de reajuste anual dos procedimentos gerenciados (por

regido ou estado).

Estes indicadores devem ser utilizados para monitorar o desempenho dos
estabelecimentos na implantacdo do Procedimento Gerenciado como sistematica de

remuneracdo dos servi¢cos hospitalares.

Considerando que essa nova sistematica de remuneracdo pressupde o
compartilhamento de risco entre operadoras de plano de salde e hospitais. Serédo
desenvolvidos indicadores de monitoramento da qualidade a serem incorporados ao
Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de Servi¢cos na Saude

Suplementar — QUALISS, instituido através da Resolucdo Normativa n°® 275, da ANS.

Portanto, entende-se que os hospitais que adotarem a modalidade de remuneracéo

por Procedimento Gerenciado devem buscar a adesdo ao QUALISS.
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Conclusao

As entidades representadas no Grupo de Trabalho declaram estar de acordo com os
termos do presente documento, comprometendo-se a envidar todos os esforgos
visando a implementacdo de Projetos Referenciais de Metodologia para Adocdo de

Novo Modelo de Remuneracédo dos Hospitais que atuam na saude suplementar.

Rio de Janeiro, de de 2012.
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ANEXO [V
PESQUISA DE PRECO DE DM

A Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) realizou uma pesquisa de precos de Dispositivos
Médicos Implantaveis (DMI) com o objetivo de aprofundar o conhecimento de aspectos relativos a
comercializagdo de DMI no territorio nacional e cumprir os encaminhamentos da Plenaria do Grupo de
Trabalho Externo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (GTE OPME) ANS/ANVISA e do Subgrupo 6.

A previsdo inicial era de que o formulario ficaria disponivel para preenchimento durante o periodo de
um més, porém, diante da solicitacdo de operadoras e entidades representativas de operadoras, o prazo
foi dilatado para dois meses. A argumentacéo apresentada pelas operadoras para tal pleito foi de que
teriam encontrado dificuldade em obter e sistematizar as informagoes no prazo inicial de 30 dias.

Um dos principais objetivos da pesquisa foi conhecer a variagio de precos praticados no setor de
saude suplementar, considerando as diferentes Unidades Federativas e a forma de aquisicao (se junto
ao hospital ou diretamente com o fornecedor). 0 formulario da pesquisa foi estruturado a partir de 45
perguntas principais, agrupadas da seguinte forma:

o Grupo 1 (Identificacdo), com os dados de identificacéo da operadora respondente
o Grupo 2 (DMI), relativo a proporcéo de despesas da operadora com DMI
o Grupo 3 (Compras DMI), com uma relagdo de DMI para as quais a operadora deveria informar

os valores maximos e minimos pagos aos hospitais ou fornecedores, discriminando a UF em que a
respectiva compra ocorreu

° Grupo 4 (Detalhando por UF), com dois modelos de DMI, para os quais a operadoras deveria
informar o valor médio da compra junto ao hospital e ao fornecedor em todas as UF nas quais o
respectivo DMI foi adquirido no ano de 2015.

0 formulario abrangeu diferentes modelos de endoprdteses vasculares e stents farmacologicos, cuja
nomenclatura ja havia sido objeto de padronizacdo na ANVISA e TUSS. A opc¢éo pelos DMI abrangidos
no formulario de pesquisa considerou ainda fatores como a frequéncia de uso e a manifestacao de
representantes de sociedades médicas vinculadas.

No que se refere aos resultados da pesquisa, foram preenchidos 144 formularios, dos quais 136
foram considerados validos (considerando que dois formularios foram identificados como teste e
outros seis se tratavam de formularios repetidos). Essas operadoras sao responsaveis por 48% dos
beneficiarios em planos de assisténcia médica.

Dentre as operadoras que responderam ao formulario de pesquisa, quase metade declarou que

as despesas com DMI correspondem a cerca de 6 a 10% do total de despesas assistenciais das
operadoras. Especificamente quanto aos tipos de DMI explorados em maior profundidade na pesquisa
(endoproteses vasculares e stents farmacoldgicos), aproximadamente 92% das operadoras informou
ter adquirido ao menos um destes tipos de DMI no ano de 2015.
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Sao apresentados na sequéncia os resultados da variacdo dos valores entre as formas de compra
pesquisadas: valor pago pela operadora ao fornecedor (minimo e maximo) e valor pago pela
operadora ao hospital (minimo e méaximo). O valor minimo pago pela operadora diretamente ao
fornecedor foi usado como referéncia para o calculo da variagao, visto que apareceu com maior
frequéncia como o valor mais baixo dentre as formas de compra pesquisadas.

No entanto, nos casos onde essa situacdo, mais prevalente, ndo foi encontrada a variagdo percentual
foi negativa e por isso a barra posicionada a esquerda do eixo.

Importante esclarecer que em alguns casos 0s valores minimo e maximo foram coincidentes e essa
situacdo foi encontrada quando houve apenas uma compra ou em mais de uma compra, porém todas
com 0 mesmo valor.

ANEXO iV

Variagdo percentual no valor de compra de ENDOPROTESE STENT-GRAFT LINUS
em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RJ)

var % max hospital (SP) 743,48%

233,91%

var% min hospital (SP)

*var % max fornecedor (SP) 247,83%

T

0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00%

T T T T

Variagao percentual no valor de compra de XIENCE XPEDITION EVEROLIMUS
ELUTING CORONARY STENT em relagao ao valor Min pago ao fornecedor (RS)

640,00%

var % max hospital (SP)

var% min hospital (SP)

*var % max fornecedor (DF) 242,86%

-100,00% 0,00% 100,00%  200,00%  300,00%  400,00% 500,00%  600,00%  700,00%




Variag¢do percentual no valor de compra de XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING
CORONARY STENT em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RJ e SP)

var % max hospital (BA) 805,88%

var% min hospital (MG)

*var % max fornecedor (SP) 255,26%

— T T T T T

-100,00% 0,00%  100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00% 900,00%

T T 1

Variag¢do percentual no valor de compra de Synergy Monorail — Sistema de Stent
Coronario de Cromo e Platina com Elui¢ao de Everolimus em relagdo ao valor Min
pago ao fornecedor (RJ/SP)

var % max hospital (RJ/SP) 322,50%

var% min hospital (RS)

*var % max fornecedor (RJ/SP) 150,00%

-100,00%  -50,00% 0,00% 50,00% 100,00%  150,00%  200,00%  250,00%  300,00%  350,00%

VariagSo percentual no valor de compra de SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE CROMO E PLATINA COM EI.UI';ELO DE EVEROLIMUS em relagdoc ao valor
Min pago ao fornecedor (SP)

var % max hospital (SP/SE) 1816,67%

var#% min hospital (5P)

*yar % max fornecedor (ES)

T
0% 200% 400% 600% BO0% 1000% 1200% 1400% 1600% 1800% 2000%
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Variagao percentual no valor de compra de STENT CORONARIO ELUIDOR DE
SIROLIMUS CYPHER SELECT + em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (PR)

var % max hospital (RJ/SP) 101,44%
var% min hospital (R)) | -60,50%
*var % max fornecedor (ES) 72,66%
—80,I00% —60,60% —40,I00% —20,I00% 0,010% 20,(I)0% 40,(;0% 60,(I)O% 80,(I)0% 100,‘00% 120,‘00%

Variagdo percentual no valor de compra da FAMILIA DE STENTS
FARMACOLOGICOS CORONARIANOS em relagao ao valor Min pago ao fornecedor

(RS)
var % max hospital (DF) 784,74%
var% min hospital (DF) 56,39%
*var % max fornecedor (PE) 784,74%

0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00% 900,00%

Variagdo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO DE TROCA
RAPIDA COM ELUICAO DE ZOTAROLIMUS ENDEAVOR RESOLUTE em relagao ao
valor Min pago ao fornecedor (SP)

var % max hospital (RJ/SP/MG) 525,00%
var% min hospital (RS) 101,56%
*var % max fornecedor (DF) 368,75%
0,(;0% 100,I00% ZOO,IOO% 300,I00% 400,I00% SOO,IOO% 600,‘00%
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Variag3o percentual no valor de compra de STENT CORONARIO COM
RAPAMICINA FIREBIRD 2 em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RJ)

var % max hospital (SE) 406,67%

var% min hospital (SP) 95,24%

*var % max fornecedor (SE) 211,11%

T T T T T T T T 1

0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00% 350,00% 400,00% 450,00%

Variagédo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO NOBORI em
relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RJ)

var % max hospital (BA) 400,00%

var% min hospital (RS) -37,78%

*var % max fornecedor (BA) 233,33%

-100,00% -50,00% 0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00% 350,00% 400,00% 450,00%

Variagdo percentual no valor de compra de SISTEMA DE STENT CORONARIO
BIOMATRIX FLEX COM ELUICAO DE FARMACO em relagio ao valor Min pago ao
fornecedor (RJ)

var % max hospital (BA) 410,52%

var% min hospital (SP)

*var % max fornecedor (DF) 179,07%

0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00% 350,00% 400,00% 450,00%

T T T T
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Variagdo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO DE ELUICAO DE
SIROLIMUS em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RS)

var % max hospital (SP) 261,52%
var% min hospital (RS) 61,43%
*var % max fornecedor (ES) 185,71%
0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00%

Variagdo percentual no valor de compra de SISTEMA DE ENDOPROTESE
ENDURANT Il MEDTRONIC COMERCIAL LTDA em relagao ao valor Min pago ao
fornecedor (PR)

var % max hospital (SP)

96,00%

var% min hospital (AM)

*var % max fornecedor (RJ/SP) 350,00%

50,00%

T T T

0,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00% 350,00% 400,00%

ANEXO iV

Variagao percentual no valor de compra de POWERLINK MODELOS BIFURCADOS:
SUPRARENAL e INFRA-RENAL CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA em relagdo
ao valor Min pago ao fornecedor (PR)

var % max hospital (BA) 1229,53%
var% min hospital (RS) 374,83%
*var % max fornecedor (SP) 1028,49%
O,OIO% 200;00% 400:00% 600,100% 800,[00% 1000[,00% 120(;,00% 140(;,00%




Variacao percentual no valor de compra de XIENCE XPEDITION 48 EVEROLIMUS
ELUTING CORONARY STENT em relagao ao valor pago ao fornecedor (SP)

var % max hospital (SP) 830,78%

var% min hospital (SP)

*var % max fornecedor (ES) 259,38%

-100,00% 0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,

00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00% 900,00%

Variagdo percentual no valor de compra de XIENCE ALPINE EVEROLIMUS
ELUTING CORONARY STENT em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (SP, PR
eRJ)

var % max hospital (SP) 297,89%

var% min hospital (ES) 228,95%

*var % max fornecedor (ES) 202,63%

0,00% 50,00% 100,00%  150,00%  200,00%  250,00%  300,00%  350,00%

Variagao percentual no valor de compra de EUCA TAX - STENT COM ELUICAO DE
PACLITAXEL MONTADO PARA PTCA SISTEMA RX 0,14 em relagdo ao valor Min
pago ao fornecedor (MG)

var % max hospital (SP) 63,70%

var% min hospital (SP) -42,96%

*var % max fornecedor (PE) 62,96%

-60,00% -40,00% -20,00% 0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00%
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ANEXO iV

Variacdo percentual no valor de compra de SISTEMA DE STENT CORONARIO
COM ELUIGCAO DE SIROLIMUS em relagdo ao valor pago ao fornecedor (SP)

var % max hospital (BA) 521,80%
var% min hospital (SP)
*var % max fornecedor (MG) 237,50%
0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00%

Variagdo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO COM ELUICAO
DE EVEROLIMUS PROMUS ELEMENT em relagao ao valor Min pago ao
fornecedor (SP)

var % max hospital (DF)

711,76%

var% min hospital (RS)

*var % max fornecedor (MA/SE) 444,12%

r

-100,00% 0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00%

T T T T T T T

Variagdo percentual no valor de compra de ION STENT CORONARIO DE CROMO-
PLATINA COM ELUICAO DE PACLITAXEL em relagdo ao valor Min pago ao
fornecedor (SP)

var % max hospital (SP) 220,36%

var% min hospital (RJ)

*var % max fornecedor (MA/SE) 178,57%

0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00%




Variagdo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO COM ELUICAO
DE SIROLIMUS em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RS)

var % max hospital (MG) 328,57%
var% min hospital (RJ/RS/SC) 100,00%
*var % max fornecedor (GO/MT/MS/ES) 328,57%

0,00%  50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00% 300,00% 350,00%

Variagdo percentual no valor de compra de STENT CORONARIO DE TROCA
RAPIDA COM ELUICAO DE ZOTAROLIMUS ENDEAVOR SPRINT em relagdo ao
valor Min pago ao fornecedor (RJ, SP, DF e PR)

var % max hospital (SP) 302,22%

var% min hospital (GO)

*var % max fornecedor (CE) 155,56%

0,00% 50,00% 100,00%  150,00%  200,00%  250,00% 300,00% 350,00%

Variac¢ao percentual no valor de compra de STENT COBALTO-CROMO SCITECH
RECOBERTO COM RAPAMICINA em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor

(MT)
var % max hospital (SP) 560,12%
var% min hospital (PE) 156,91%
*var % max fornecedor (MT) 313,56%
T T T T T T 1
0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00%
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Variagdo percentual no valor de compra de ULTIMASTER STENT CORONARIO
ELUIDOR DE SIROLIMUS em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (RS)

var % max hospital (SP)

var% min hospital (SP) 100,00%

*var % max fornecedor (MT/MS/GO) 328,57%

542,86%

T T T T T

T
0,00% 100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00%

600,00%

Variagao percentual no valor de compra de AXXESS™ - SISTEMA DE STENT
CORONARIO BIFURCADO COM ELUICAO DE MEDICAMENTOS em relagdo ao valor
Min pago ao fornecedor (ES)

var % max hospital (SP)

var% min hospital (RJ)

*var % max fornecedor (ES) 106,90%

331,03%

0,00% 50,00% 100,00%  150,00%  200,00%  250,00%  300,00%

350,00%
Variag¢do percentual no valor de compra de STENT CORONARIO DE ELUICAO
BIOMIME SIROLIMUS em relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (SP)
var % max hospital (SP) 575,00%
var% min hospital (SP)
*var % max fornecedor (ES) 341,18%
T T T T T T T 1

0,00% 100,00%  200,00%  300,00%  400,00% 500,00%  600,00%  700,00%
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Variagio percentual no valor de compra de SISTEMA DE ENDOPROTESE
ENDURANT - MEDTRONIC COMERCIAL LTDA em relagio ao valor Min pago ao
fornecedor (RJ)

var % max hospital (BA) 1037,78%

var#% min hospital (SP/MG)

*yar % max fornecedor (RJ/MS) 714,81%

T
0,00% 200,00% 400, 00% 600, 00% B800,00% 1000,00%  1200,00%

Variag3o percentual no valor de compra de ENDOPROTESE ANACONDA
TERUMO - TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA em relagdo ao valor Min pago
ao fornecedor (RJ)

var % max hospital (3P) B650,00%

var# min hospital (RS) 100,00%

*yar % max fornecedor (SP) 1868,75%

T
0% 200%  400% 600% 800% 1000% 1200% 1400% 1800% 1800%: 2000%

Variagio percentual no valor de compra de GORE EXCLUDER AAA
Endoprosthesis W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA em relagio ao
valer Min pago ao fernecedor (SP e SE)

var % max hospital (SP) B842,86%
var¥ min hospital (MG/5P) 114,29%
*yar % max fornecedor (DF) 966,86%
T T T T T T 1
0,00% 200,00% 400, 00% 600, 00% 800, 00% 1000,00%  1200,00%
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Variagdo percentual no valor de compra de INCRAFT AAA Stent-Graft System em
relagdo ao valor Min pago ao fornecedor (SP)

var % max hospital (RJ) 181,25%

var% min hospital (RJ) 95,31%

*var % max fornecedor (RJ) 74,75%

0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00%120,00%140,00%160,00% 180,00%200,00%

Variagdo percentual no valor de compra de ENDOPROTESE AUTO-EXPANSIVEL
STENT-GRAFT AORTO-ILIACO PERCUTANEO Braile em relagao ao valor Min pago
ao fornecedor (MT)

var % max hospital (SP) 455,56%

var% min hospital (SP) 183,33%

*var % max fornecedor (RS) 361,11%

0,00% 50,00% 100,00%150,00%200,00%250,00%300,00%350,00%400,00%450,00%500,00%

Variagdo percentual no valor de compra de ENDOPROTESE BIFURCADA
HERCULES B MICROMEDICAL IMPLANTES DO BRASIL LTDA em relagdo ao valor
Min pago ao fornecedor (MT)

var% min hospital (SP) 221,89%

*var % max fornecedor (MT) | 0,00%

0,00% 50,00% 100,00% 150,00% 200,00% 250,00%
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Nota-se, dentre os dispositivos pesquisados e constantes dos respectivos graficos, 0s itens com
maior variago proporcional entre o pre¢o minimo e maximo foram o SISTEMA DE STENT CORONARIO
DE CROMO E PLATINA COM ELUICAO DE EVEROLIMUS, com uma variagéo de 1.816,67% e a
ENDOPROTESE ANACONDA TERUMO, com uma variagéo de 1.868,75%.

No que se refere aos dois dispositivos para os quais as operadoras deveriam informar os valores
médios em todas as Unidades da Federacéo (UF) nas quais realizaram aquisi¢&o no ano de 2015,
0s resultados sdo sintetizados a sequir:

RESOLUTE INTEGRITY - STENT CORONARIO COM ELUIGAQ ZOTAROLIMUS,
REGISTRO N° 10339190372

Variagao percentual dos valores maximos e minimos encontrados

Hospital Minas Gerais x*

0,00% 500,00% 1000,00% 1500,00% 2000,00% 2500,00% 3000,00% 3500,00%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o célculo da variacdo percentual com relacdo as outras UF

Dentre os itens em que houve detalhamento das aquisicoes a partir do preco médio nas diferentes UF,
a variacdo percentual da média dos valores minimos e maximos encontrados nas diferentes UF para
0 RESOLUTE INTEGRITY - STENT CORONARIO COM ELUICAO ZOTAROLIMUS, registro n° 10339190372,
foi de 3.108,33%, considerando valor pago ao hospital em Minas Gerais e o valor pago ao hospital
em Sergipe.

PESQUISA DE PREGO DE DMI
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Variagao Percentual Valor Minimo

Hospital Minas Gerais x*
Hospital em Sdo Paulo 66,67%
Fornecedor Rio Grande do Sul 133,33%
Hospital Rio Grande do Sul 156,67%
Fornecedor Sdo Paulo 166,67%
Fornecedor Espirito Santo 232,50%
Hospital Rio Grande do Norte 333,33%
Fornecedor Rio Grande do Norte 333,33%
Fornecedor Rio de Janeiro 350,00%
Fornecedor Parana 350,00%
Fornecedor Distrito Federal 350,00%
Hospital Pernambuco 350,16%
Hospital Rio de Janeiro 400,00%
Fornecedor Pernambuco 400,00%
Fornecedor Paraiba 400,00%
Fornecedor Santa Catarina 441,67%
Hospital em Santa Catarina 468,75%
Hospital Sergipe 483,33%
Hospital Paraiba 483,33%
Fornecedor Sergipe 483,33%
Fornecedor Maranhdo 483,33%
Fornecedor Mato Grosso 483,33%
Fornecedor Goias 483,33%
Fornecedor Bahia 483,33%
Fornecedor Alagoas 483,33%
Fornecedor Minas Gerais 525,00%
Hospital Goias 608,33%
Fornecedor Pard 691,67%
Hospital Espirito Santo 725,00%
Hospital Ceard 733,33%
Fornecedor Ceara 747,17%
Hospital Mato Grosso do Sul 758,33%
Fornecedor Tocantins 816,67%
Fornecedor Amazonas 816,67%
Hospital Piaui 858,33%
Hospital Distrito Federal 975,75%
Hospital Amazonas 1338,89%
Hospital Bahia 2750,83%
Ol% 506% 1000% 1500% 2000% 2500% 3000%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o célculo da variac@o percentual com relagao as outras UF
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Hospital Rio Grande do Norte
Hospital Paraiba
Fornecedor Mato Grosso
Hospital em Santa Catarina
Fornecedor Distrito Federal
Fornecedor Goias
Fornecedor Paraiba

Hospital Rio Grande do Sul
Hospital Goids

Fornecedor Santa Catarina
Hospital Pernambuco
Fornecedor Parand
Fornecedor Rio Grande do Sul
Fornecedor Rio Grande do Norte
Fornecedor Pard

Hospital Espirito Santo
Hospital Ceara

Fornecedor Maranhdo
Hospital Mato Grosso do Sul
Fornecedor Ceard
Fornecedor Tocantins
Fornecedor Amazonas
Fornecedor Pernambuco
Hospital Piaui

Fornecedor Rio de Janeiro
Fornecedor Espirito Santo
Fornecedor S&o Paulo
Fornecedor Bahia
Fornecedor Sergipe
Fornecedor Minas Gerais
Fornecedor Alagoas

Hospital Distrito Federal
Hospital Rio de Janeiro
Hospital em Sdo Paulo
Hospital Minas Gerais
Hospital Amazonas

Hospital Bahia

Hospital Sergipe

Variacao Percentual Valor Maximo
X*
34,62%
34,62%
34,62%
34,62%
53,85%
57,13%
63,40%
63,46%
63,46%
63,46%
63,46%
63,46%
68,58%
82,69%
90,38%
92,31%
92,31%
98,08%
101,92%
111,54%
111,54%
111,54%
121,15%
121,15%
121,15%
126,92%
129,23%
130,77%
135,88%
138,46%
148,25%
169,23%
169,23%
203,55%

232,05%

557,88%

640,38%

100% 200% 300% 400%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o calculo da variagdo percentual com relagao as outras UF

500% 600% 700%
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No tocante ao ENXERTO ENDOVASCULAR ZENITH AAA FLEX, registro n® 10212990128 - E TAMUSSINO,
a variacéo entre o valor médio pago ao fornecedor do Parana e o valor médio pago ao fornecedor no
Distrito Federal chegou a 928,46%.

ENXERTO ENDOVASCULAR ZENITH AAA FLEX, REGISTRO N°
10212990128 - E TAMUSSINO

Variacao percentual dos valores maximos e minimos encontrados

Fornecedor no Parana X*

Fornecedor no Distrito Federal

928,46%

0,00%  100,00% 200,00% 300,00% 400,00% 500,00% 600,00% 700,00% 800,00% 900,00% 1000,00%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o célculo da variac@o percentual com relagao as outras UF
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Fornecedor no Parana

Hospital em Goids

Fornecedor em Goias

Fornecedor no Rio Grande do Sul

Hospital em Minas Gerais

Fornecedor em Pernambuco

Fornecedor no Rio de Janeiro

Fornecedor no Maranhdo

Fornecedor em Santa Catarina

Hospital em Mato Grosso

Fornecedor em Mato Grosso

Fornecedor em Amazonas

Fornecedor no Espirito Santo

Hospital no Rio Grande do Norte

Fornecedor no Rio Grande do Norte

Fornecedor no Ceara

Fornecedor na Paraiba

Fornecedor na Bahia

Hospital na Bahia

Fornecedor no Distrito Federal

0%

Variagao Percentual Valor Minimo

X*
7,66%
7,66%
9,81%

27,03%

B 2019%
B 0%

142,22%

157,83%

169,14%

169,14%

249,88%

307,48%

400,60%

400,60%

433,24%

438,28%

510,41%

524,40%

928,46%

100% 200% 300%

400%

500% 600% 700% 800% 900% 1000%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o calculo da variagdo percentual com relagao as outras UF
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Variagao Percentual Valor Maximo

Hospital em Pernambuco x*
Fornecedor em Goias 16,67%
Hospital em Goids 25,00%
Fornecedor em Pernambuco 79,17%
Fornecedor em Santa Catarina 99,58%

Fornecedor no Parand 118,99%

Fornecedor no Maranhdo

Fornecedor em Amazonas

Fornecedor no Rio Grande do Sul

Hospital no Rio Grande do Sul

Hospital em Mato Grosso

Fornecedor em Mato Grosso

Hospital no Rio de Janeiro

Hospital no Rio Grande do Norte

Fornecedor no Rio Grande do Norte

Hospital no Maranhdo

Fornecedor no Ceara

Fornecedor na Paraiba

Fornecedor no Rio de Janeiro

Fornecedor em Sdo Paulo

Fornecedor na Bahia

Hospital em S&o Paulo

Hospital na Bahia

Fornecedor no Espirito Santo

Hospital em Minas Gerais

Fornecedor em Minas Gerais

Fornecedor no Distrito Federal

167,81%

170,83%

187,10%

190,00%

225,00%

225,00%

285,86%

287,50%

287,50%

290,00%

312,77%

316,67%

320,00%

358,33%

372,50%

375,40%

383,33%

467,42%

628,58%

628,58%

696,11%

200% 300% 400% 500%

* UF do valor minimo de compra, usado como referéncia para o calculo da variagdo percentual com relagao as outras UF

ANEXO iV
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Assim, os resultados relativos aos itens com maior frequéncia de respostas na pesquisa em questao,
sistematizados nos graficos, confirmam a imensa variabilidade de custos entre as diferentes UF e
forma de aquisigao.

Algum grau de variacdo entre os valores de comercializacdo é esperado, considerando aspectos
como transporte, armazenamento, tributacio e poder de negociacéo, por exemplo. Contudo, o nivel
de variacéo de precos observado no mercado de DMI alcanga proporgdes extremamente elevadas, o
que pode estar associado a condutas antiéticas e/ou anticoncorrenciais e/ou ilegais.

Desse modo, é essencial a perspectiva explorada no ambito do Subgrupo 6 — “Sistema de informacéo
para 0 monitoramento do mercado de DMI”, do GTE OPME ANS/ANVISA, no sentido da ampliacao e
qualificac@o do conjunto de dados disponiveis. Por fim, vale ressaltar que a medida que 0s novos
nomes técnicos sejam incorporados por ANS e ANVISA, serdo realizados testes com a informagéo de
precos recebida pela ANVISA no D-TISS da ANS, contribuindo para a implementacéo de medidas que
favorecam a transparéncia e o monitoramento do mercado de DMI.
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PARA MAIS INFORMAGOES E OUTROS ESCLARECIMENTOS, ENTRE EM CONTATO COM A ANS.
VEJA ABAIXO NOSSOS CANAIS DE ATENDIMENTO:

. 2 7 e

Disque ANS Central de Atendimento pessoal Atendimento [m] or
0800 701 9656 Atendimento 12 Nicleos da ANS. exclusivo para
WWW.ans.gov.br Acesse 0 portal e deficientes auditivos Use a apeao do cddigo
confira os enderegos. 0800 021 2105 para ir ao portal da ANS

f ans.reguladora t @ANS_reguladora Tuﬂhue ansreguladora oficial

Foew e

rA ANS Agéncia Nacional de Ministério da
L\ Satide Suplementar Satde \

oooooooooooooo
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