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A AN Agéncia Nacional de
Ol Satide Suplementar

PROCESSO N2: 33910.035910/2018-37
NOTA TECNICA N2 1/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Interessados:

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO, DIRETORIA COLEGIADA, DIPRO, GERENCIA GERAL DE REGULACAO
ASSISTENCIAL, GERENCIA DE ASSISTENCIA A SAUDE

ASSUNTO: MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA QUE ATUALIZA O ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS
EM SAUDE

1. A elaboracdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que constitui a referéncia
basica para a cobertura assistencial obrigatéria pelas operadoras privadas de assisténcia a saude, para os
planos contratados a partir de 12 de janeiro de 1999, de acordo com a segmentacdo contratada, consta
das competéncias legais da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, definidas no artigo 42 da Lei
n.2 9.961/2000.

2. E relevante que o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde seja periodicamente
atualizado, tendo em vista que novas tecnologias em salde sdo continuamente incorporadas a pratica
assistencial.

3. Vale enfatizar que para incluir ou excluir itens do Rol ou para alterar os critérios para
indicacdo (Diretrizes de Utilizacdo — DUT) dos procedimentos listados, a ANS leva em consideragdo
estudos técnicos, com evidéncias cientificas atualizadas quanto a seguranca, a eficacia, a efetividade, a
acurdcia e a custo-efetividade das intervenc¢des. Deste modo, os procedimentos incorporados sao aqueles
nos quais os ganhos e os resultados clinicos sdo mais relevantes para os pacientes, segundo a melhor
literatura disponivel e os conceitos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS.

4. O processo de atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude tem sido objeto
de continuo aprimoramento, buscando, a cada ciclo de atualizacdo, maior padronizacdo, transparéncia,
previsibilidade e efetiva participacdo social. Como consequéncia, a cada ciclo de atualizacdo e
aprimoramento, o grau de complexidade técnica e administrativa do processo evidenciou a preméncia
em se estabelecer a normatizagao do rito administrativo da atualizacdo do Rol.

5. Nesse contexto, foi publicada a Resolu¢cdo Normativa (RN) n.2 439, de 03 de dezembro de
2018, que dispOe sobre o processo de atualizacdo periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, no ambito da ANS, e norteia os trabalhos relativos ao Ciclo de Atualizagdo do Rol 2019-2020.

6. O referido regramento objetivou tornar mais transparente para a sociedade a
operacionalizacdo deste processo, além de conferir maior seguranca juridica para o corpo técnico da ANS,
cuja atuacdo passa a estar pautada em regra positivada e, também, dar previsibilidade aos atores da
Saude Suplementar quanto aos procedimentos de atualizacdo do Rol.

7. Segundo o art. 32 da RN n.2 439/2018, o ciclo de atualizacdo do Rol é bienal: “Art. 32 Os
ciclos de atualizacGo do Rol ocorrerdo a cada dois anos e terdo como finalidade a revisdo da Resolugdo
Normativa que estabelece a cobertura assistencial minima obrigatoria.”

8. O atual ciclo de atualizacdo do Rol teve inicio em dezembro de 2018 e sofreu revisao
extraordindria de seu cronograma motivada pela pandemia de SARS-COV-2 (COVID-19), sendo adiada por
trés meses a publicacdo do Rol atualizado.

9. Note-se que a pandemia ensejou a incorporacdao extraordinadria de procedimentos ao
longo do ano de 2020, que foram objeto de contribuiges ex post no ambito da Consulta Publica n? 81.
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10. A Consulta Publica 81/2020 realizada de 08 de outubro de 2020 a 21 de novembro de
2020, foi, portanto, referente a (i) o conjunto de tecnologias analisadas previamente pela equipe da ANS
e objeto de Recomendacgao Técnica Preliminar; (ii) as tecnologias incorporadas extraordinariamente no
ambito da pandemia de SARS-COV-2 (COVID-19); e (iii) a minuta da Resolu¢cdo Normativa de Atualizacdo
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

11. As 30.658 contribuicdes recepcionadas pela ANS no ambito da CP 81/2020 caracterizam a
consulta como a maior ja realizada pela agéncia e refletem a relevancia do tema referente a cobertura
assistencial no ambito da saude suplementar para a sociedade.

12. Apos analise do conjunto das contribuicGes realizadas por meio da CP 81/2020, a equipe
técnica da ANS elaborou a minuta de resolucao normativa que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, ora apresentado no Anexo.

13. Cabe destacar que, conforme descrito em seu artigo 392, a resolucdo normativa de
atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em Salude serd composta ainda pelos seguintes anexos:

a) Anexo I: lista os procedimentos e eventos de cobertura obrigatdria, de acordo com a
segmentacdo contratada;

b) Anexo Il: apresenta as Diretrizes de Utilizacdo — DUT, que estabelecem os critérios a
serem observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos
e eventos especificamente indicados no Anexo [;

c) Anexo lll: apresenta as Diretrizes Clinicas — DC, que visam a melhor pratica clinica,
abordando manejos e orientacbes mais amplas, baseadas nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis; e

d) Anexo IV: apresenta o Protocolo de Utilizagdo — PROUT para alguns procedimentos e
eventos em saude listados no Rol.

14. Além da presente nota técnica, os seguintes documentos compdem os marcos do atual
ciclo e estdo disponiveis no Processo SEI n? 33910.035910/2018-37:

a) Nota Técnica 01/2019/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - Elegibilidade das
Propostas de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude: Propostas
submetidas via FormRol - SEI n? 13561074;

b) Nota Técnica 07/2020/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO - Consolidacdo das Propostas de
Atualizacdo do Rol — NTCP - SEI n2 18017536;

c) Consulta Publica - CP 81, de 30 de setembro de 2020 — Abertura de Consulta Publica -
SEl n2 18223376;

d) Nota Técnica 03/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO - Relatdrio de Consulta Publica -
CP n281/2020 - SEI n? 19830207.

15. Em conclusao, sao apresentados os Anexos 1 a 5 da presente nota, que contém a nova
versdo da proposta de resolugcdo normativa de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
do ciclo 2019/2020, incluindo seus anexos, com a incorporac¢do das contribuicdes apresentadas pela
sociedade civil por meio da Consulta Publica 81/2020 e acatadas pela drea técnica.

16. Complementarmente, a titulo de esclarecimento e com vistas a facilitar o processo
decisdrio, é apresentada no Anexo 6 a lista das alteragGes sugeridas para o Rol a ser publicado em 2021.

17. Submete-se a presente nota para aprovacdao da Diretoria de Normas e Habilitacdo de
Produtos (DIPRO) e posterior apreciacao e deliberacdo da DICOL.

A considerag3o superior.

ANEXOS:

1. Minuta de Resolugao Normativa que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
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2. Lista dos procedimentos e eventos de cobertura obrigatdria (Anexo | da RN)
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Diretrizes de Utilizacdo — DUT (Anexo Il da RN)
Diretrizes Clinicas — DC (Anexo Il da RN)
Protocolo de Utilizacdo — PROUT (Anexo IV da RN)

Consolidacdo das alteracdes sugeridas para o Rol a ser publicado em 2021

Documento assinado eletronicamente por TEOFILO JOSE MACHADO RODRIGUES, Gerente-Geral de
Regulagdo Assistencial, em 01/02/2021, as 17:33, conforme hordério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Aline Monte de Mesquita, Coordenador(a) de Gestao de
Tecnologias em Saude, em 01/02/2021, as 17:39, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de
Mecanismos de Regulagdo e Cobertura Assistencial, em 01/02/2021, as 17:40, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Gerente de
Assisténcia a Saude (substituto), em 01/02/2021, as 17:41, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Carla de Figueiredo Soares, Diretor(a)-Adjunto(a) da
DIPRO (substituto), em 01/02/2021, as 17:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Referéncia: Processo n? 33910.035910/2018-37

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=19758678&infra_sistema...

SEI n? 19546958

3/3



