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| - INTRODUCAO

Nos termos do art. 4°, inciso I11, da Lei n°9.961, de 28 de janeiro de 2000, compete & Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Salude — Rol,
que constituira referéncia basica para os fins do disposto na Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998, e

suas excepcionalidades.

Atualmente, a cobertura assistencial minima obrigatéria no &mbito da Saude Suplementar é
regulamentada pela Resolugdo Normativa - RN n° 428, de 7 de novembro de 2017, em que estdo
presentes: a. a lista dos procedimentos e eventos em salde que compdem o Rol; b. as Diretrizes de
Utilizacdo — DUT, as quais estabelecem os critérios a serem observados para que sejam asseguradas

as coberturas de alguns procedimentos e eventos listados no Rol.

Essa referéncia basica de cobertura se constitui em uma lista de tecnologias em saude, tais
como, procedimentos clinicos, cirargicos e diagnosticos, de diferentes areas de atencdo a saude.
Entende-se por tecnologias em salde os medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, e programas ou protocolos

assistenciais, por meio do qual a atencdo e os cuidados em saude sdo prestados a populacéo.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é periodicamente atualizado,

http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos, tendo em

vista que novas tecnologias em salde sdo continuamente incorporadas a pratica assistencial. Esse
processo de atualizacdo do Rol, no ambito da Agéncia Nacional de Satde Suplementar, esta disposto
na RN n° 439/2018. As etapas do processo de atualizacdo do Rol podem ser conhecidas em:

http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/fluxo-das-

etapas-de-atualizacao-do-rol.

O Formulario de Apresentacdo de Propostas de Atualizacdo do Rol de Procedimentos -
FormRol - é o instrumento pelo qual uma pessoa fisica ou juridica podera apresentar a ANS sua
proposta de atualizacdo do Rol. Trata-se de um formulario eletrénico, de preenchimento obrigatorio
pelo proponente, disponibilizado por tempo determinado e utilizado como ferramenta para o envio
das informagdes e documentos técnicos, que constituem os requisitos minimos, para anélise de

elegibilidade das propostas de atualiza¢do do Rol, estabelecidos no art. 9° da RN n° 439/2018.

Para o ciclo de atualizacdo 2019/2020, os formularios eletronicos FormRol estardo
disponiveis para preenchimento entre 04/02/2019 e 04/05/2019.

ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020


http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/fluxo-das-etapas-de-atualizacao-do-rol
http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/fluxo-das-etapas-de-atualizacao-do-rol

A APRESENTACAO DA PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL, BEM COMO,
O ENVIO DA DOCUMENTACAO OBRIGATORIA, DEVERAO SER REALIZADOS,
EXCLUSIVAMENTE, POR MEIO DO FORMULARIO ELETRONICO FORMROL.

Conforme art. 8° da RN n° 439/2018, uma proposta de atualiza¢do do Rol de Procedimentos
e Eventos em Salde podera contemplar uma solicitacéo de:
I. incorporacdo ou desincorporagdo de tecnologia em salde;
I1. inclusdo, excluséo ou alteracdo de Diretriz de Utilizacdo — DUT,;

I11. alteracdo de termo descritivo de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

O art. 9° da RN n° 439/2018 estabelece os requisitos de elegibilidade de uma proposta de
atualizacdo e dispde que serdo consideradas elegiveis, para analise pelo 6rgdo técnico competente
da ANS, apenas as propostas de atualizacdo realizadas via FormRol que cumprirem 0s seguintes

requisitos de informacéo:

| - identificagcdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, ou

Cadastro de Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;
Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizacdo, com justificativa para sua apresentacao;

Il - identificacdo e descricdo técnica detalhada da tecnologia em saude proposta, sua
aplicacdo, incluindo itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas do ambiente
necessarias para sua operacionalizacdo, bem como, descricdo, frequéncia e gravidade dos eventos

adversos relacionados a sua utilizacao;

IV - indicacdo de uso da tecnologia em satde, com determinacéo da fase ou estagio da doenca

ou condicao de salde, para a qual esta indicada a tecnologia em proposi¢éo;

V - delimitacéo da populagdo-alvo com estimativa anual do niumero de pacientes que poderdo

utilizar a tecnologia em satde nos primeiros cinco anos na saude suplementar;

VI - descricdo do problema de salde ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a
descri¢do da doenca ou da condicdo de saude, diagnostico, prognostico, tratamentos conhecidos,

bem como dados epidemiologicos do problema de salde;

VII - indicacdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicacéo de uso da

descrita no inciso 1V deste artigo;

VIII - descricdo dos impactos da tecnologia em salde proposta, em termos de beneficios
clinicos, para a morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doenca ou a condicdo de

saude;

ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020



IX - registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, quando se tratar de

matéria de sua competéncia;

X - comprovagao de que a tecnologia em saude esta listada em tabela profissional reconhecida
pelo Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da profissdo, ou listada na
Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS, quando a tecnologia proposta se tratar de

procedimento clinico, cirargico/invasivo ou diagnostico /terapéutico;

XI - informacdo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas para a

operacionalizacdo da tecnologia proposta na sadde suplementar;

XII - apresentacdo de estudo de avaliagdo econdmica em salde, de acordo com a edigdo
atualizada das Diretrizes Metodoldgicas de Estudos de Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em

Salde, publicadas pelo Ministério da Saude;

XIII - apresentacao de analise de impacto orcamentario, na perspectiva da satde suplementar,
e correspondente comparacdo com tecnologia alternativa em saude, de acordo com a edicao
atualizada das Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentario: Manual para o

Sistema de Saude do Brasil, publicadas pelo Ministério da Salde;

XIV - descricdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acuracia e
seguranca da tecnologia em salde proposta, comparadas as tecnologias alternativas em saude, por
meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico - PTC, desenvolvido de
acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodolégicas de elaboracdo de PTC e de revisdo

sistematica e metanalise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;

XV - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisao sistematica ou parecer
técnico-cientifico; e

XVI- referéncias bibliograficas.

As propostas de atualizacdo do Rol que contemplarem exclusivamente a solicitacdo de

alteracdo de termo descritivo de procedimentos e eventos em salde j& listados no Rol estdo

dispensadas da apresentacao dos requisitos de informacéo 111 a XVI do art. 9° da RN n° 439/2018.

As propostas de atualizagcdo do Rol devem ser fundamentadas com as melhores evidéncias
cientificas disponiveis. A qualidade técnica das informacGes apresentadas no formulario eletrénico,
bem como dos documentos de envio obrigatorio, sera fundamental para auxilio ao processo decisorio
da ANS.
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Ressaltamos que em observancia ao disposto no art. 11° da RN 439/2018,
NAO SEGUIRAO PARA ANALISE TECNICA E DISCUSSAO PELO COMITE
PERMANENTE DE REGULACAO DA ATENCAO A SAUDE - COSAUDE as propostas de

atualizacao que:

| — ndo cumprirem os requisitos previstos no art. 9° desta Resolucdo;
I1 — forem apresentadas por meio diverso do FormRol, ou apds o prazo fixado pela ANS; ou

Il — contemplem procedimentos e eventos em saude excluidos pelo art. 10 da Lei n® 9656,
de 1998.

O COSAUDE, instituido pela Instrugdo Normativa — IN n° 44/2014, foi estabelecido com a
finalidade de analisar as questdes pertinentes a cobertura assistencial obrigatoria a ser assegurada
pelo Rol; e para estabelecer um didlogo permanente com os agentes da salude suplementar e a
sociedade, sobre as questdes da regulacdo da atencdo a salde na Salde Suplementar. OS
MEMBROS DO COSAUDE SAO INDICADOS PELOS REPRESENTANTES DA CAMARA
DE SAUDE SUPLEMENTAR - CAMSS E PELOS DIRETORES DA ANS. A composi¢io da

CAMSS pode ser verificada em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/camss-camara-

de-saude-suplementar.

O COSAUDE podera constituir Grupos Técnicos - GT para a elaboragdo de estudos e
pareceres tematicos, com temas e prazo de atividades previamente estabelecidos pelo Comité. O
trabalho dos GT COSAUDE pode ser acompanhado em http://www.ans.gov.br/participacao-da-

sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos.

Esse Manual tem por objetivo apresentar aos interessados em encaminhar Propostas de

Atualizacdo do Rol orienta¢cdes quanto ao preenchimento do formulario eletrénico FormRol.

Cabe ressaltar que, adicionalmente, serd disponibilizada planilha contendo dados
epidemioldgicos dos beneficiérios da satde suplementar, bem como outros dados do setor. Sugere-
se que esses dados sejam utilizados como referéncia para formulacdo das estimativas de foro

assistencial e econdbmico a serem apresentadas pelo proponente no FormRol.

O Quadro n° 1, a seguir, apresenta uma lista de enderecos eletrdnicos que poderdo ser

utilizados como fontes de informacao Uteis para o preenchimento do FormRol:
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Quadro n° 1 — Enderecos eletrénicos para consulta e auxilio ao preenchimento do FormRol.

Fontes de Informacéo | Endereco eletronico

Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde — RN n° 428/2017 e Anexos

http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-
operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-0-seu-plano-
de-saude-deve-cobrir/como-e-elaborado-o-rol-de-
procedimentos

Buscador do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude

http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-
operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-
de-saude-deve-cobrir/verificar-cobertura-de-plano-de-
saude

TUSS http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-
informacao-de-saude-suplementar/padrao-tiss-
dezembro-2017

Correlagdo TUSS x Rol http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude

e Operadoras/Area do consumidor/rol/2018/CorrelaoT
USSxROL-2018 Vigenteaps-01.01.2018 Site.xIsx

Dados do setor de salide
suplementar

http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-
indicadores-do-setor/sala-de-situacao
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-
indicadores-do-setor
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-gerais

Comissé@o Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC

http://conitec.gov.br/

Protocolos e Diretrizes Clinicas —
PCDT Ministério da Saude

http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes

Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS —
SIGTAP

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/inicio.jsp

ANVISA - Listas de pregos de
medicamentos

http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

Cémara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED

http://portal.anvisa.gov.br/cmed

ANVISA — Buléario eletronico

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila bula/index.asp

ANVISA - Consulta a
medicamentos registrados

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

ANVISA - Consulta a Produtos
para a Saude

http://portal.anvisa.gov.br/produtos/consultas

Glosséario tematico: ciéncia e
tecnologia em saude / Ministério da
Saude

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario te

matico ciencia tecnologia saude.pdf

Diretrizes Metodoldgicas do
Ministério da Saude

http://rebrats.saude.qov.br/diretrizes-metodologicas

http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual

Biblioteca Virtual em Satde - BVS

http://brasil.bvs.br/

Portal SBE Saude Baseada em
Evidéncias

http://www.psbe.ufrn.br/
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http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/como-e-elaborado-o-rol-de-procedimentos
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/como-e-elaborado-o-rol-de-procedimentos
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/como-e-elaborado-o-rol-de-procedimentos
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/verificar-cobertura-de-plano-de-saude
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/verificar-cobertura-de-plano-de-saude
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/verificar-cobertura-de-plano-de-saude
http://www.ans.gov.br/planos-de-saude-e-operadoras/espaco-do-consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir/verificar-cobertura-de-plano-de-saude
http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-informacao-de-saude-suplementar/padrao-tiss-dezembro-2017
http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-informacao-de-saude-suplementar/padrao-tiss-dezembro-2017
http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-informacao-de-saude-suplementar/padrao-tiss-dezembro-2017
http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2018/CorrelaoTUSSxROL-2018_Vigenteaps-01.01.2018_Site.xlsx
http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2018/CorrelaoTUSSxROL-2018_Vigenteaps-01.01.2018_Site.xlsx
http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude_e_Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2018/CorrelaoTUSSxROL-2018_Vigenteaps-01.01.2018_Site.xlsx
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/sala-de-situacao
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/sala-de-situacao
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor
http://www.ans.gov.br/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos
http://portal.anvisa.gov.br/cmed
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp
https://consultas.anvisa.gov.br/%23/medicamentos/
http://portal.anvisa.gov.br/produtos/consultas
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario_tematico_ciencia_tecnologia_saude.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario_tematico_ciencia_tecnologia_saude.pdf
http://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual

Por fim, informamos que o Manual FormRol, a planilha com dados do setor de saude
suplementar, a Lei n® 9656/1998, a RN n° 428/2017 e seus anexos, a RN n°439/2018 , bem como o
link para as ultimas versdes das diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude para elaboracéo
dos documentos de envio obrigatorio, estdo disponiveis para download no sitio institucional da ANS

em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-

participar-da-atualizacao-do-rol.

I1-ORIENTACOES GERAIS

O link para a central de acesso ao FORMULARIO DE APRESENTACAO DE
PROPOSTAS DE ATUALIZACAO DO ROL - FORMROL CICLO 2019-2020 sera

disponibilizado no sitio institucional da ANS, em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-

sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-participar-da-atualizacao-do-rol.

Na central de acesso, http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=43

443, o proponente devera escolher o tipo de FormRol a ser preenchido, conforme o objeto da

proposta de atualizacdo do Rol. Trés formularios estardo disponiveis:

1. FormRol Alteracéo de Termo Descritivo: para propostas de atualizacdo que contemplem,
EXCLUSIVAMENTE, a solicitagio de alteracdo de termo descritivo de
procedimento/evento em satide JA LISTADO NO ROL (Anexo | da RN n° 428/2017). Ver
Anexo | do Manual FormRol.

2. FormRol Medicamentos: para propostas de atualizacdo que contemplem medicamentos.
Ver Anexo Il do Manual FormRol;

3. FormRol Procedimentos: para propostas de atualizacdo, de qualquer area de atencdo a
saude, que contemplem  procedimentos  clinicos,  cirdrgicos/invasivos e

diagnosticos/terapéuticos. Ver Anexo 111 do Manual FormRol;

Os formulérios eletrénicos FormRol foram criados utilizando-se o FormSUS, um servico do
DATASUS para a criagdo de formularios na web.
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PARA APRESENTACAO DE PROPOSTAS DE ATUALIZACAO DO ROL, ACESSE:

ALTERACAO DE TERMO http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=42618
DESCRITIVO

MEDICAMENTOS http://[formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=43637

PROCEDIMENTOS http://[formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=37435

Os formularios FormRol Procedimentos e FormRol Medicamentos sdo compostos por 8

blocos de contetdo:

e Bloco I - Identificacdo do Proponente

e Bloco Il - Proposta de Atualizacdo do Rol

e Bloco Il - Problema de Saude

e Bloco IV -Tecnologia em Saude

e Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)
e Bloco VI - Evidéncias Cientificas

e Bloco VII - Dados Econémicos

e Bloco VIII - Capacidade Instalada no ambito da Satde Suplementar

O formulério FormRol Alteracdo de Termo Descritivo € composto por apenas dois blocos:
e Bloco I - Identificacdo do Proponente

e Bloco Il - Proposta de Atualizacdo do Rol

Atentar que, conforme o disposto no 81° do art. 9° da RN n° 439/2018, PARA CADA
INDICACAO DE USO DA TECNOLOGIA EM SAUDE DEVERA SER FORMULADA
UMA PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL, E, POR CONSEGUINTE, UM
FORMULARIO ELETRONICO - FORMROL. Logo, o proponente podera preencher quantos
formularios eletronicos forem necessarios para esgotar todas as indicacdes de uso de uma mesma

tecnologia em saude.

UMA INDICACAO DE USO DA TECNOLOGIA EM SAUDE = UMA PROPOSTA DE
ATUALIZAGAO = UM FORMROL
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http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=42618
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43637
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43637
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43637
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37435
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37435
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37435

INFORMACOES IMPORTANTES:

1. Para preenchimento do FormRol, utilize as versées mais recentes dos navegadores Google
Chrome, Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-
up.

2. ANOTE O NUMERO DE PROTOCOLO GERADO A PARTIR DA PAGINA 2 DO
FORMROL PROCEDIMENTOS, MEDICAMENTOS OU ALTERA(;AO DE
TERMO DESCRITIVO. A partir da pagina 2, o nimero do protocolo seré disponibilizado
em uma janela pop-up e ficara visivel no rodape de todas as paginas do formulario eletrénico.
ESSE NUMERO E UNICO E SERA NECESSARIO PARA QUE O USUARIO POSSA
RETOMAR O PREENCHIMENTO DO FORMROL, EM CASO DE PERDA DE
CONEXAO OU DE INTERRUPC}AO VOLUNTARIA DO PREENCHIMENTO.

Agéncia Nacional de .
« Saﬂde Supfemﬁntar E farmsus.datasus.gov.br/site/mostraProtocol..  — ] X

FORMROL - ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO ® Nio seguro | formsus.datasus.gov.br/site/mostraProt...

* Preenchimento Obrigatdrio - s
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico” ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade. Anote seu Protocolo: 42618, 1_63':‘:"— v 61—‘-QHA
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario. Data: 04/12/2018 Hora: 12:15:37

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE \

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagdo do Rol

r

Voltar Avancar @ Interromper

Cligue agui em caso de divi lativas a este fi

r
Protocolo: 42618, 16yyy7VElvQHA
..-"" Pagina 2de 3

3. Apbs a pagina inicial do FormRol, o preenchimento do formulario eletrénico podera ser
interrompido a qualquer momento, basta clicar em "Interromper".

4. Em caso de perda de conexao ou de interrupcdo voluntaria, para retomar o preenchimento, o
proponente DEVERA utilizar o link de acesso ao formulario FormRol, clicar em “Altera
Ficha” no canto superior direito da tela inicial do formulario, inserir o nimero de protocolo

(com os caracteres exatos) e clicar em “Buscar”.
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Preencha o campo abaixo com o protocolo de sua ficha :
Protocolo: 12345678 |

Utilize o protocolo exatamente como fornecido.
Mailsculas,Mindsculas, Simbolos e Pontos fazem diferenca.

Cligue aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.

5. Durante o preenchimento do formulario eletrénico, para voltar ou seguir para outra pagina,
utilize, respectivamente, os botdes “Voltar” e “Avancgar”, presentes no rodapé de cada pagina

do formulario.

Voltar Avancar @Interromper

Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.
Protocolo:
Pagina 2 de 3

6. Para otimizar a utilizacdo da ferramenta e evitar erros, recomenda-se que antes de iniciar a
apresentacdo da proposta de atualizacdo, o proponente leia cuidadosamente o Manual
FormRol, conhecendo, assim, todo o contetudo do formulario eletrénico, bem como organize

o0 conjunto de informacGes e de documentos necessarios ao seu preenchimento.

7. Ao final do preenchimento do FormRol o proponente DEVERA CLICAR EM
"GRAVAR". O botao “Gravar” sé estara disponivel no ultimo bloco de conteudo do

formulério. AO GRAVAR O FORMULARIO AGUARDE A TELA DE
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CONFIRMAQAO. SOMENTE SEATELADE CONFIRMAQAO APARECER SEUS
DADOS TERAO SIDO GRAVADOS. Recomenda-se que o proponente imprima o

formulario gravado e anote o nimero de protocolo do FormRol.

Voltar -@ -

Atencdo: Ao gravar aguarde a tela de confirmacdo. Somente se aparecer ITTENEagENTUE CoMirmacdo seus dados terdo sido gravados.
Cligue aqui em caso de dividas relativas a este formulario.
Protocolo:
Pagina 3 de 3

TELA DE CONFIRMAGAO
Agradecemos por sua participagdo no processo de atualizagdo periodica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude - Ciclo 2019/2020

POR FAVOR, ANOTE O NUMERO DE PROTOCOLO E IMPRIMA O FORMROL.

Anote o protocolo a seguir para alterar futuramente o seu cadastro!

Formularios: FORMROL ALTERAQE\O DE TERMO DESCRITIVO - CICLO 2019/2020
End . http:/ /formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?
L =REEs id_aplicacao=42618&acao=alterar&codigo_alterar=42618.13tek5gAgsMgk

Protocolo:  42618.13tek5gAgsMqk

FORMROL ALTERAGAO DE TERMO DESCRITIVO - CICLO 2019/2020 Link para
acesso ao
n FormRol apos a
DECLARACAO o
_ _ | gravacao
Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim

campos obrigatorios do FormRol € um requisito
para analise de elegibilidade da proposta de
atualizacdo do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com contetido inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletrdnico sdo verdadeiras?

8. Durante o periodo de abertura do formulario, utilizando o link disponibilizado na TELA DE
CONFIRMAGCAO, o proponente poderd implementar alteracdes em um formulério ja
gravado. Apos as alteracBes, uma nova gravacao devera ser realizada. Por favor, imprima a

versao atualizada do formulario. O numero de protocolo néo sera alterado.

9. A partir de um certo tempo de uso do formulario eletrénico pode ser apresentada ao usuario
uma mensagem de perda de conexdo. Uma vez configurada a perda de conexdo, as
informacdes registradas nesse periodo nédo serdo armazenadas pelo sistema. Logo, ao receber
essa mensagem, o proponente DEVERA novamente acessar o formulario eletronico via
namero de protocolo e verificar se todas as informagdes previamente inseridas foram

armazenadas.
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ANS

10.

11.

Para encaminhar davidas quanto ao preenchimento do FormRol clique em "clique aqui em
caso de duvidas relativas a este formulario”, presente no rodapé de todas as paginas do
formulario eletrénico, ou utilize o e-mail formrol.ggras@ans.gov.br. Em qualquer dos
casos € imprescindivel que seja feita a referéncia ao nimero de protocolo do FormRol
e formular o questionamento identificando o bloco de contetdo e a pergunta do FormRol

relacionada a duvida.

Em nenhuma hipdtese, a area técnica competente da ANS podera promover, a pedido do
proponente, alteracdes, exclusdes ou inser¢fes no FormRol. Por conseguinte, solicitagdes

nesse sentido ndo serdo atendidas.

11
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111 -FORMROL ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO

O FormRol Alteracdo de Termo Descritivo destina-se a apresentacédo de propostas de atualizacéo
que observem, EXCLUSIVAMENTE, a solicitacdo de alteracdo de termo descritivo de
procedimento/evento em satide JA LISTADO NO ROL e, portanto, contemplado no Anexo | da
RN n° 428/2017.

O FormRol — Alteracdo de Termo Descritivo € composto por dois blocos de conteudo:

e Bloco | - Identificagdo do Proponente

e Bloco Il - Proposta de Atualizacéo do Rol

ATENCAO:

1- A ANS NAO E RESPONSAVEL pela criacdo, gerenciamento ou manutencéo de tabelas
profissionais de procedimentos. Nesse sentido, em caso de duvidas, por favor, entrar em
contato com o conselho profissional competente.

2- Para davidas relacionadas a Terminologia Unificada da Salde Suplementar - TUSS,

consultar:  http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/comites-e-comissoes/copiss-

comite-de-padronizacao-das-informacoes e http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-

de-informacao-de-saude-suplementar.

FORMROL ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO - CICLO 2019/2020 I

Este formuldrio eletrdnico FarmRol destina-se a 0 de propostas de atualizagdo que observem, EXCLUSIVAMENTE, a solicitagio de ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO de procedimento/evento em sadde JA LISTADO NO ROL e, portanto, contemplado no
Anexo Ida RN n? 428/2017,

O FormRol Alterag3o de Termo Descritivo & compesto por dols blocos de conteddo:

= Bloco I - Identificagdo do Proponente
= Bloco 11 - Proposta de Atuglizacdo do Rol

ATENCAO:

1 - 0 FormRol estard disponivel para preenchimento entre 04/02/ 2019 e 04/05/2019,

2 - O Manual FormRol para auxilio ac preenchimento do formuldric eletrdnico, bem come outros materiais de apolo, estdo disponiveis para download em: hitp://www.ans.gov.br/participacac-da-sociedade/
3 - Para preenchimento do FormRel, utilize as versdes mais recentes dos navegadores Google Chrome, Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-up.

4 - Para encaminhar dividas quanto ao preenchimento do FormRaol cligue no link “clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario”, presente em todas as paginas do formulanio eletrdnico, ou encaminhe um e-mall para formrol.ggras@ans.gov.br., Por
faver, sempre fazer referdneia ao ndmero de protocels do FormRal e farmular o quest o & maior d possivel, identificando o blaco de contelido € a pergunta do FormRel relacionada a divida.

5 - A ANS ndo € responsdvel pela criagdo, gerenciamento ou manutengao de tabelas profissienals de procedimentos. Nesse sentido, em caso de dividas, por faver, entrar em contato com o conselho profissional competente.

* Preenchimento Obrigatério
Atencho: nos campos marcados com Visivel a0 piblico’ nbo devem ser colocados dados de sua intimidade & privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario,

DECLARACAD
fara estar ciente que o preend dos campos do FormRol & um requisito para anslise de elegibilidade da proposta m
de atualizacio do Rol?
Declara estar ciente que o preenchimento do FormRol com conteiide pouco ou fvel com as sim
formuladas podera trazer prejuizo para analise de elegibilidade da proposta de atualizacao do Rol?
Declara que as informagies prestadas neste formulirio eletrdnico sdo verdadeiras? sim

Avangar

Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulicio.
Paulna 1 de 3
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http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/comites-e-comissoes/copiss-comite-de-padronizacao-das-informacoes
http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/comites-e-comissoes/copiss-comite-de-padronizacao-das-informacoes
http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-informacao-de-saude-suplementar
http://www.ans.gov.br/prestadores/tiss-troca-de-informacao-de-saude-suplementar

BLOCO I: IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Neste bloco, o proponente (pessoa juridica ou fisica) responsavel pelo encaminhamento da
proposta de atualizacdo do Rol devera preencher as informacdes para a sua identificacdo. As
informacdes contidas neste bloco poderdo ser utilizadas pela ANS para entrar em contato, a qualquer

tempo, com o proponente.

1- Pessoa Fisica

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizacio do Rol

Passpa Fisica ¥

CPF do proponente: *

Nome completo do proponente: *
Formacdo profissional do proponente: *
E-mail para contato: *

Telefone para contato: *

Endereco para contato: *

Cidade: *

Unidade federativa (UF): *

CEP: *

13
ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020



2- Pessoa Juridica

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsédvel pelo encaminhamento da proposta de atualizacdo do Rol

Pessoa Juridica ¥

CNPJ: *

Razio social : *

E-mail da pessoa juridica: *

Telefone da pessoa juridica: *

Endereco da pessoa juridica: *

Cidade da pessoa juridica: *

Unidade federativa (UF) da pessoa juridica: *

CEP da pessoa juridica: *

Representacido no ambito do COSAUDE:

_) Associacdo ou representante de instituico de salde/hospital

') Associacdo ou representante de pacientes

) Conselho ou Associacéo de profissionais de salde
' Operadora de planos de salide/Associacdo de operadoras de planos de salide
' Representante de instituicdo de ensino e pesquisa
! Representante de drgdos de defesa do consumidor
! Representante de drgdos governamentais (Ministério da Salde/Sec. Estadual ou Municipal de Salide)
! Representante do poder judicidrio

!'N&o tem representacéo
"Outra

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacio do Rol: *

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacédo do Rol: *

Formacio profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacido do Rol: *

Declaro que me foram outorgados poderes para submeter a presente proposta em nome do proponente
pessoa juridica: *

ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020

' Sim

14



BLOCO Il - PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Neste bloco o proponente deverd identificar o procedimento/evento em sadde listado no Anexo
| da RN n° 428/2017 para o qual sera apresentada uma proposta de alteracdo de termo descritivo,
justificar a apresentacdo da proposta de alteracdo (neste item, caso pertinente, o proponente podera
citar referéncias bibliograficas) e, por fim, sugerir um novo termo descritivo para o

procedimento/evento em saude.

* Preenchimento Qbrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL
Nome do procedimento/evento em saiide ja listado no Rol, conforme Anexo I da RN n® 428/2017, para o qual sera apresentada a proposta de alteragiio de termo descritivo: *

4

Justificativa para apresentagdo da proposta de alteragdo de termo descritivo de procedimentofevento em saiide ja listado no Rol: *

4

Proposta de novo termo descritivo para procedimento/evento em satide ja listado no Rol: *
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IV-FORMROL PROCEDIMENTOS

O FormRol Procedimentos destina-se a apresentacdo de propostas de atualizacdo que
contemplem procedimentos clinicos, cirirgicos/invasivos e diagndsticos/terapéuticos, de qualquer
area de atencdo a salde.

O FormRol Procedimentos é composto por oito blocos de conteudo:

e Bloco I - Identificacdo do Proponente

e Bloco Il - Proposta de Atualizacéo do Rol

e Bloco Il - Problema de Saude

e Bloco IV - Tecnologia em Salde

e Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)

e Bloco VI - Evidéncias Cientificas

e Bloco VII - Dados Econémicos

e Bloco VIII - Capacidade Instalada no ambito da Satde Suplementar

FORMROL PROCEDIMINTOS - CICLO 2019/ 2020 I | | I

(0}

Este formuldno eletrdnico FormRol desting-se & apresentacho de propostas de stusizacho do Rol que contemplem PROCEDIMENTOS CLINICOS, CIRURGICOS/INVASIVOS E DIAGNOSTICOS/ TERAPEUTICOS
0 FormRol Procedimentos € composto por 8 blocos de conteddo:

o Bioco 1 - [dentificacdo co Proponente

o Bioco 1T - Proposta de Atualizagso do Rol

* B0co 111 - Problema de Sadae

o B¥co IV - Tecnologia em Sadde

o Bloco V - Teonciogia ARernativa (Comparador)

. T - Evidéncias Oentificas

o Bloco VIT - Dados Econdmicos

o Bloco VIIT - Capacidade Instalsds no Smbito da Sadde Suplemertar

ATENGAO:

1 - O FormRol estard dsponivel para preenchimento ertre 04/02/2019 e 04/05/2019.

2 + O Manual FormRol para aoako 20 preenchimento do formuting eletrdnico, bem como outros materials de apoio, estdo disponivets para downicad em: hitp://www.ans.gov. be/ participacac-da-sociedade/
3 - Para preenchimento 6o FormRol, utiize as versdes mais recentes dos navegadores Google Cheome, Firedox ou Internet Explorer, Ademas, desabiite os bloqueadores de janels pop-up

4 - Pars encaminhar dlvidas Quanto 80 peeenchimento do FormRol chgue em “clique aqui em caso de dividas relativas a este formuldrio”, presente em todss as paginas do formulicio eletrfowo, ou encaminhe Lm e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Por favor,
sempre fazer referdngia 50 rdmeno de protocold do FormRol & formular 0 Questicnamento Com © malr detalhamento possivel, Identficando o Bloco de conteddo & & pergurta do FormRol relaconads a dinvida.

Preenchesento ObAGaLsno
ATenCio: nos Campos marcados com Visivel 20 pablico’ ado devem ser colocados dados de sua intimidade @ privacidade.

Chique aqui ese caso e dovidas relativas a este foresulirio

DECLARACAOD

Declara estar cente quo © proenchimento dos campos obrigatdnios do FormRol, bam como 0 eewio dos documentos obrigatGros, sko <
requisitos para andise de da proposta de do Rol? ~ <
Declara estar dente que o preenchimento do FormRol com < ifico, powco gente ou com as Qn
formuladas poderd trazer peejuizo para andlise de da progosta de do Rol?

Doclara estar cente que 08 G onvio o deverko see om com o disposto nos incisos XIT a Sn
XIV do art, 9% da RN n® 439/20187 * %
Declars estar cente que ¢ obrigatinrko o envio dos textos completos das dentificas #0 parecer tcnico-Clentifico .
- PTC/ revisdo sistemdtica? * K
Declara que as Informagdes neste o S
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BLOCO I: IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Neste bloco, o proponente (pessoa juridica ou fisica) responsavel pelo encaminhamento da
proposta de atualizacdo do Rol devera preencher as informacdes para a sua identificacdo. As
informacdes contidas neste bloco poderdo ser utilizadas pela ANS para entrar em contato, a qualquer

tempo, com o proponente.

1- Pessoa Fisica

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizacio do Rol

Passpa Fisica ¥

CPF do proponente: *

Nome completo do proponente: *
Formacdo profissional do proponente: *
E-mail para contato: *

Telefone para contato: *

Endereco para contato: *

Cidade: *

Unidade federativa (UF): *

CEP: *
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2- Pessoa Juridica

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao publico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizacdo do Rol

Pessoa Juridica ¥

CNP]Y : *

Razio social : *

E-mail da pessoa juridica: *

Telefone da pessoa juridica: *

Endereco da pessoa juridica: *

Cidade da pessoa juridica: *

Unidade federativa (UF) da pessoa juridica: *

CEP da pessoa juridica: *

Representacdo no ambito do COSAUDE:

_) Associacio ou representante de instituicio de salide/hospital

') Associacdo ou representante de pacientes

) Conselho ou Associagéo de profissionais de salde
' Operadora de planos de salide/Associacdo de operadoras de planos de salide
' Representante de instituicdo de ensino e pesquisa
! Representante de drgdos de defesa do consumidor
! Representante de drgdos governamentais (Ministério da Salde/Sec. Estadual ou Municipal de Salide)
! Representante do poder judicidrio

!'N&o tem representacéo
"Qutra

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacio do Rol: *

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacéo do Rol: *

Formacio profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacio do Rol: *

Declaro que me foram outorgados poderes para submeter a presente proposta em nome do proponente
pessoa juridica: *

ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020
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BLOCO Il - PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Neste bloco, o proponente devera apresentar a proposta de atualizacdo do Rol, informando a
tecnologia em saude pleiteada e sua indicacdo de uso no &mbito da Saude Suplementar, além de
justificar a sua relevancia. Recomenda-se um preenchimento criterioso deste bloco de conteudo,
uma vez que o escopo das analises técnicas e das discussdes no &mbito dos GT COSAUDE serdo
delimitados pelo contetido apresentado pelo proponente neste bloco.

Tipos de Proposta de Atualizacdo do Rol:

Incorporagao de nova tecnologia em satude no Rol

Exclusdo de tecnologia em satide ja existente no Rol
Alteragao de DUT de tecnologia em saude ja existente no Rol
Inclusao de DUT em tecnologia em saude ja existente no Rol

Exclusdo de DUT de tecnologia em saude ja existente no Rol

A informacdo sobre a indicacdo de uso da tecnologia em satde, com determinacdo da fase
ou estdgio da doenca, no ambito da Saude Suplementar € de extrema relevancia e devera ser
preenchida de forma clara e objetiva, delimitando a populacdo alvo que mais se beneficiaria com a
tecnologia proposta. Reitera-se que 0 escopo das andlises técnicas e das discussfes no ambito dos
GT COSAUDE seréo delimitados pela indicacio de uso proposta, a fase/estagio da doenca/condico
de saude e a linha de tratamento informadas pelo proponente neste bloco de contetdo.

Para cada indicacéo de uso da tecnologia em saude devera ser formulada uma Proposta
de Atualizacdo do Rol e, por conseguinte, um formulario eletrénico — FormRol. O proponente
podera elaborar quantos formularios eletrdnicos forem necessarios para esgotar todas as indicacoes

de uso de uma mesma tecnologia.

UMA INDICAGAO DE USO = UMA PROPOSTA DE ATUALIZAGAO = UM FORMROL
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* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao publico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em satide objeto da proposta de atualizagdo do Rol: *

Tipo de proposta de atualizacdo do Rol: *

! Alteracdo de DUT de tecnologia em satide ja existente no Rol
! Inclusdio de DUT em tecnologia em salide ja existente no Rol
" Exclusdo de DUT de tecnologia em salide ja existente no Rol

! Exclusdo de tecnologia em satde ja existente no Rol

! Incorporagdo de nova tecnologia em salide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol: *

4

Apresente a proposta de atualizacdo do Ral, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saiide no &mbito da Saide Suplementar: *
E importante determinar a fase ou estagio da doenca, bem como, quando pertinente, a linha de tratamento, para qual esta indicada a tecnologia em proposicao.

BLOCO |1l - PROBLEMA DE SAUDE

Neste bloco, o proponente devera apresentar as informac@es relacionadas ao problema de
saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢do da doenca/condicdo de saude,
diagnostico, tratamento, prognostico, bem como dados epidemiolégicos do problema de saude
(incidéncia, prevaléncia e mortalidade por 100.000 habitantes).

E importante que o problema de saude seja bem definido, bem como, embasado por
evidéncias cientificas e pela pratica assistencial, possibilitando a melhor compreenséo possivel do
cendrio atual do manejo da doenca/condicdo de salde.

Considerando a populacéo alvo da tecnologia — grupo de pacientes cobertos pelo sistema
de salde que terdo indicacdo de uso e que mais se beneficiardo com a utilizacdo da tecnologia —
informar se esta é formada por todos os pacientes com a doenca/condicao de salde ou se é formada
por um grupo especifico destes pacientes. Caso seja um grupo especifico destes pacientes, definir
claramente esta populacéo e informar que percentual este grupo representa em relagcéo a populacéo
total com a doenca/condicéo de saude.

Exemplo de uma populagdo-alvo composta de um subgrupo especifico de pacientes com uma

dada doenca/condicdo de saude:
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Importante descrever o grupo de pacientes que compde a populacdo alvo em suas
caracteristicas demograficas (idade, sexo), quando pertinente, e quanto a condicédo de salde (estagio
da doenca, existéncia de mutagdo especifica, submissdo a tratamentos préevios, etc.).

Cabe destacar que a definicdo da populacdo alvo deve ser amparada por evidéncias
cientificas, bem como por dados epidemiol6gicos fidedignos, preferencialmente, nacionais.
Recomenda-se que o proponente realize uma delimitacdo o mais precisa possivel da popula¢éo alvo.
Uma delimitacdo adequada da populagdo alvo é essencial para selecdo das melhores evidéncias
cientificas, para a analise técnica, bem como, para o célculo do impacto orcamentario da proposta
de atualizagéo.

Considerando a populacdo-alvo para a tecnologia em salde em proposi¢do, é obrigatorio
apresentar uma estimativa do numero anual de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia, na
perspectiva da salde suplementar, nos primeiros cinco anos. Essa estimativa devera ser utilizada
para o calculo do impacto orcamentario da tecnologia.

As referéncias bibliograficas que embasaram os dados epidemioldgicos do problema de
salde e a delimitacdo da populacdo alvo— incluindo o numero do identificador digital de objeto —
DOI, quando possivel — deverdo ser informadas.
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* Preenchimento Obrigatoério
Atengdo: nos campos marcados com "Visivel ao publico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricdo da doenca/condicio de satide relacionada a proposta de atualizagdo do Rol: *
&
Diagndstico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenga/condigdo de satde: *
Tratamento - Conjunto de intervenciies em saide atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdo de sadde: *
Prognostico da doenca/condicdo de sadde: *
Qual a incidéncia da doenca/condicdo de satide por 100.000 habitantes? *

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de saude por 100,000 habitantes? *

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicio de satide por 100.000 habitantes? *

Populacédo-alvo

Delimitar a populag&o-alvo para a tecnologia em salide em proposicio.

A populacdo-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da populacio de pacientes com a doenca/condigio de saide? *

'®) Sim, a populacéo alvo € formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condiciio de salde.
) N&o, a populagdo alvo é formada por todos os pacientes com a doenga/condiciio de salide.

Defina a populagiao-alvo para utilizagio da tecnologia em sadde: *

A populacdo-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide? *

Populagédo-alvo - Estimativas anuais
Considerando a populacdo-alvo e na perspectiva da Salde Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao nimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano: *
2° ano:
3¢ ano: *
4° ano:
5¢ ano: *

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemiolégicos da doenca/condicdo de satide, bem como para delimitaciio da populacdo-alvo (quando
digital - DOI/link para acesso web): *
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BLOCO IV: TECNOLOGIA EM SAUDE

Neste bloco, o demandante deverd apresentar a tecnologia em salde em proposiGéo.
Especificara o tipo de tecnologia proposta (procedimento clinico; procedimento cirurgico/invasivo;
ou procedimento diagndstico/terapéutico), a sua categorizagdo (inovacéo tecnoldgica, evolucéo de
tecnologia ja existente), a natureza da tecnologia (diagnostico, prevencdo, terapia, reabilitagdo), o
ambito assistencial de utilizagdo tecnologia (ambulatorial, hospitalar, hospital-dia, domiciliar) e a
caracterizacdo da tecnologia em relacdo as existentes no Rol (alternativa, complementar,

substitutiva, inexisténcia no Rol para a indicacdo proposta).

E obrigatorio especificar em qual tabela se encontra listado o procedimento proposto —
tabela profissional reconhecida pelo Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal
da profissdo e/ou na Tabela de Terminologia Unificada da Salde Suplementar — TUSS. Quando
listada em tabela profissional reconhecida pelo Conselho Federal competente, informar o nome e o
cddigo (quando existente) do procedimento, bem como o nome da tabela profissional. Da mesma
forma, quando listado na TUSS, especificar o nome e o codigo do procedimento na referida tabela.

E imprescindivel descrever detalhadamente as caracteristicas da tecnologia proposta, seus
impactos em termos de beneficios clinicos para morbimortalidade e para a qualidade de vida
associada a doenca/condi¢do de salde, seus eventos adversos (descri¢do, frequéncia e gravidade);
necessidade de utilizacdo de OPME (Orteses, Proteses e Materiais Especiais - com caracterizagio
da OPME e informacbes de registro na ANVISA); entre outras informacgdes relevantes de

preenchimento obrigatorio no FormRol.

O proponente devera informar se ha necessidade de utilizacdo de outras tecnologias de apoio
(diagnéstico e/ou terapéutico) para a operacionaliza¢do da tecnologia em proposicéo e, se positivo,

especificar quais sao e se ja estdo contempladas no Rol.

O proponente devera também verificar se a tecnologia ja foi submetida para avaliacdo da
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC; se esta contemplada em
algum (s) dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude; e se
esta listada no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS - SIGTAP;

Caso seja necessario o estabelecimento de uma DUT ou a alteragdo de uma DUT j& existente,
0 proponente devera apresentar a proposta de DUT e sua justificativa. A DUT proposta deve ser
objetiva, de facil interpretacdo e comportar especificidade, principalmente no que diz respeito a

populagéo alvo a que se destina a tecnologia em proposicao.
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As informagdes neste bloco necessitam ser descritas em detalhes suficientes para diferenciar
a tecnologia de seu comparador. Além de permitir que aqueles que ndo sdo familiarizados com a

tecnologia tenham uma compreensao geral de como ela funciona e como pode ser utilizada.

Ver Quadro n° 1, na pagina 8 deste Manual, para consulta a enderecos eletrénicos que podem

auxiliar o preenchimento deste bloco de conteudo.
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* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao prtiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE

Tipo de tecnologia em satide: *

© Procedimento Clinico

© Procedimento Cirtrgico/Invasivo

) Pracedimento Diagndstico/Terapéutico

Categorizacdo da tecnologia em saride: *
@) Inovacéo tecnoldgica

0 Evolugdo de tecnologia ja existente

\_) N&o se aplica

Natureza da tecnologia : *
E possivel selecionar mais de uma opgéo

O Diagndstico
O Prevengdo
O Terapia

O Reabhilitacdo
J outra

Ambito assistencial: *
E possivel selecionar mais de uma opgéo

(J Ambulatorial
O Hospitalar
O Hospital-Dia
(J Domiciliar
Caracterizacdo da tecnologia em relacdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saide vigente: *
! Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcio a(s) ja existente(s) no Rol
' Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada a(s) ja existente(s) no Rol
! Substituta: a tecnologia proposta sera utilizada no lugar da(s) ja existente(s) no Rol
! Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicacdo proposta
0 procedimento esta listado em uma tabela profissional? *
®) Sim
' N&o
Especificar tabela profissional: *
B

Nome do procedimento em tabela profissional: *
Cddigo do procedimento em tabela profissional:
0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saide Suplementar - TUSS? *
®) 5im
' N&o
Nome do procedimento na TUSS : *
Cddigo do procedimento na TUSS: *
0 procedimento ja esta contemplado no Rol? *
®) Sim
' N&o

Nome do procedimento no Rol: *

Nome do procedimento em lingua inglesa : *
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Apresentar descri¢do técnica detalhada do procedimento: *

Vi

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para qualidade de vida associada a doenga/condicdo de satide: *

Vi

Descrever os eventos adversos associados a realizagdo do procedimento, a gravidade destes eventos e a frequéncia com que ocorrem: *

Y
0 procedimento contempla a utilizagéo de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada ao ato cirtirgico? *
®) Sim
) Ndo
Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA: *

4
E necessaria a realizagdo de anestesia para a execugdo do procedimento? : *
®) Sim
) Ndo
Tipo de procedimento anestésico: *

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagnédstico ou terapéutico) para execugédo da tecnologia proposta? *

@) Sim
) Ndo
Especifique as tecnologias de apoio (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS): *

As tecnologias de apoio ja estdo contempladas no Rol? *
) Sim
" Nédo

d

No ambito da Satide Supl , a tecnologia em proposicdo d o beleci de uma DUT ou a alteragdo de uma DUT ja exi: (caso o procedi ja esteja c plado no Rol)? *
DUT - Diretriz de utilizagdo: belecem os critérios, b dos nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente i
da RN do Rol em vigéncia

@) Sim
'Ndo
' Ndo se aplica

Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em satide em proposicdo: *
DUT - Diretriz de utilizagdo

y:

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em satide em proposigdo: *
DUT - Diretriz de utilizagdo
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Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITEC: *

L A tecnologia estd em avaliagdo pela CONITEC

'® A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacio para incorporacdo no SUS

() A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacio para NAO incorporacdo no SUS
L A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC

Especificar relatério da CONITEC: *
Apenas nome e ano de publicagio, ndo é necessrio transcrever o contetido do relatério.

A tecnologia em proposicdo estd contemplada em um PCDT do Ministério da Satde?
PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide

'®) Sim
= Néio

Especificar PCDT :
Apenas 0 nome e ano da publicacdo, ndo € necessério transcrever o contetido do PCDT

Qual a indicagdo de uso da tecnologia em satide no PCDT?

A tecnologia em proposicio esta contemplada no SIGTAP?
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS

© Sim
© No

Apresentar cédigo(s) e termo(s) descritivo(s) vinculado(s) a tecnologia em proposicdo no SIGTAP:
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BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

Neste bloco, o proponente devera informar se o Rol possui uma ou mais tecnologias

alternativas a tecnologia em proposicéo.

Caso o Rol contemple uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em proposicao,
especificar, conforme o Anexo | da RN n° 428/2017, as tecnologias contempladas no Rol e
apresentar os ganhos/beneficios esperados da tecnologia proposta em relacdo as tecnologias ja

listadas no Rol.

Tecnologias alternativas ndo contempladas no Rol, quando existentes, deverdo ser listadas,

informando-se, se possivel, 0 nome e o codigo da(s) tecnologia(s) em tabela profissional e/ou TUSS.

E importante que o proponente identifique o melhor comparador para a tecnologia em
proposicdo no contexto da satde suplementar, sempre atento a melhor pratica assistencial vigente.
Uma informacdo qualificada quanto ao melhor comparador serd essencial para selecdo das
evidéncias cientificas e podera ter grande relevancia na elaboracdo da andlise de impacto

orcamentario da proposta de atualizacéo.

Ver Quadro n° 1, na pagina 8 deste Manual, para consulta a enderecos eletrdnicos que podem

auxiliar o preenchimento deste bloco de conteudo.

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico” ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

0 Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saude em proposigdo? *
(®) Sim
'/ Néo

Espedificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n? 428/2017 e anexos: *

P

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicio em comparagdo com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos? *

P

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que ndo estdo contempladas no Rol (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia em tabela profissional efou na TUSS): *
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BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Neste bloco, o proponente deverd anexar um parecer técnico-cientifico— PTC ou uma revisao
sistematica sobre a tecnologia em salde objeto da proposta de atualizacdo, considerando sua
indicacdo de uso no &mbito da Saude Suplementar. Adicionalmente, devera apresentar a pergunta
de pesquisa, utilizando o acrébnimo PICO, formulada para busca de evidéncias incluidas no
PTCl/revisdo sistemética, bem como anexar os textos completos referenciados no PTC/Revisao

Sistematica.

populagdo alvo que mais se beneficiard com a
tecnologia

tecnologia proposta de interesse

intervencdo padrdo, a intervenc¢do mais utilizada ou
nenhuma intervengdo. Sempre que possivel, devera ser
uma tecnologia disponivel na satide suplementar

resultados clinicos ou funcionais esperados na histdria
natural da doenga ou provenientes de intervengdes em
saude.

Exemplo de PICO:

Populagéo Intervencéo Comparador Desfecho
Adultos com feridas Mel Antibidtico Taxa de cicatrizacdo
abertas em membros
inferiores

Em relacdo aos desfechos, sugere-se apresentar aqueles de mensuracéo objetiva e de maior
relevancia para os pacientes, como morte, sobrevida, qualidade de vida. Marcadores bioquimicos ou
fisiologicos sdo desfechos substitutos e devem ser ponderados quanto a sua relacdao com desfechos
importantes para os pacientes.

O PTC/Revisao sistematica é um item de envio obrigatdrio junto ao FormRol, conforme o
disposto no inciso X1V do Art. 9° da RN n°® 439/2018.
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“..XIV — descrigdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acurécia e
seguranca da tecnologia em salide proposta, comparadas as tecnologias alternativas em salde, por
meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de
acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodologicas de elaboracdo de PTC e de revisédo

sistemdtica e metandlise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;”

Recomenda-se que 0 proponente preconize, quando possivel, a selecdo de revisdes
sistematicas, metanalises e ensaios clinicos randomizados para 0 embasamento cientifico da sua

anélise.

Quanto as tecnologias alternativas mencionadas no inciso X1V do Art. 9° da RN n° 439/2018,

estas devem, quando possivel, ser as previstas no Rol.

O PTC/Revisdo sistematica deve ser redigido em times new roman tamanho 12 ou arial

tamanho 11. O texto deve ser justificado e com espacamento 1,5.

As edicdes atualizadas das Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de PTC e Revisdes
Sistematicas  publicadas  pelo  Ministério da  Saude estdo  disponiveis em:

http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual.

Conforme o inciso XV da RN n° 439/2018, o proponente devera encaminhar os textos
completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistemética ou parecer técnico-cientifico.
Os estudos cientificos publicados em lingua estrangeira devem ser entregues com traducédo

juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

Atualmente, ha uma limitacdo técnica quanto ao tamanho e nimero de arquivos que podem
ser recebidos pelo sistema. Por favor, caso necessario, selecionar as principais evidéncias cientificas
para encaminhamento. Os textos das evidéncias cientificas deverdo ter tamanho maximo de 1 mb.
Cabe enfatizar, no entanto, que o PTC/Revisdo sistematica deverd contemplar as referéncias

bibliogréficas de todas as evidéncias cientificas utilizadas em sua elaboracéo.

E importante enfatizar a importancia do bloco de apresentacéo de evidéncias cientificas para
a conducéo das analises técnicas, das discussdes no ambito dos GT COSAUDE e para o auxilio ao
processo de tomada de decisdo. Sempre que possivel, a proposta de atualizacdo do Rol deve ser
corroborada por evidéncias cientificas robustas, com boa qualidade metodolégica. Recomenda-se
que o proponente esteja atento a escolha das evidéncias cientificas a serem apresentadas neste bloco

de conteudo, bem como a sua adequacéo ao tipo de tecnologia em saide em proposicao.
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POR FIM, E OBRIGAGAO DO PROPONENTE APRESENTAR AS MELHORES
EVIDENCIAS CIENTIFICAS PARA CORROBORAGAO DA PROPOSTA DE
ATUALIZAGCAO E AUXILIO AO PROCESSO DECISORIO DA ANS, CONFORME §5° DO

ART. 9° DA RN N°439/2018.

* Preenchimento Obrigatério
Atencio: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revis&o sistematica - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | No file chosen

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientfficas incluidas no parecer técnico-cientifico — PTC/revisdo sistemdtica.

Definir a Populagdo: *
Definir a Intervencgdo: *
Definir o Comparador: *

Definir o Desfecho (Outcome): *

Textos completos

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File |No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisio sistematica:

Choose File |No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File |No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Choose File |No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File |No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File |No file chosen
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Neste bloco, o proponente devera apresentar as informacgdes econémicas da proposta de
atualizacéo.

A Avaliacdo Econdmica em Saude (AES) e a Analise de Impacto Orcamentario (AlO) séo
itens de envio obrigatdrio junto ao FormRol, conforme o disposto nos incisos X1l e X111 do Art. 9°
da RN n° 439/2018, respectivamente.

“..XII — apresentacdo de estudo de avaliagdo econémica em saude, de acordo com a edi¢éo
atualizada das diretrizes metodologicas de estudos de avaliacdo econdmica de tecnologias em
saude, publicadas pelo Ministério da Saude;

Xl —apresentacdo de analise de impacto orcamentario, na perspectiva da saude
suplementar, e correspondente comparacao com tecnologia alternativa em saude, de acordo com a
edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de andlise de impacto orcamentario: manual para
o sistema de saude do Brasil, publicadas pelo Ministério da Saude;”

Entende-se por Avaliacdo Econdmica em Salde - AES, a analise comparativa de diferentes
tecnologias, no @mbito da salde, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de salde,
compreendidas as andlises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizacdo e custo-
beneficio. Conforme o §3° da RN n° 439/2018, o estudo de avaliacdo econdmica em saude deve-se

dar na perspectiva da satde suplementar, quando possivel.

A escolha do tipo de avaliacdo econdmica em salude depende da tecnologia investigada, da
populacédo alvo, da disponibilidade de dados na literatura cientifica e fontes de dados nacionais para
a composicdo dos custos. Portanto, € uma escolha metodoldgica que deve ser claramente justificada,
assim como todas as estimativas e imputacdes de dados feitas no processo de elaboracdo das

avaliacdes, e as limitacbes do estudo.

O proponente devera consultar a edicdo atualizada das Diretrizes Metodolégicas de Estudos
de Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em Saude, publicada pelo Ministério da Salde, para

consultar sobre a abordagem metodoldgica dos tipos de estudo de AES.

Adicionalmente, o proponente devera encaminhar uma Analise de Impacto Orcamentario —
AIO. Uma AIO consiste na anélise das consequéncias financeiras advindas da ado¢do de uma nova
tecnologia em saude dentro de um determinado cenario com recursos limitados. Na AlO deverao ser
comparados dois ou mais cenarios de uma doenga/condicéo de saude, de referéncia e alternativo, em
relacdo aos seus custos. O cenério de referéncia consiste em uma representacao da realidade atual
da doenca em questdo, incluindo estimativas do tamanho da populacdo de interesse
(incidéncia/prevaléncia) e os recursos utilizados para o seu manejo. No cenario alternativo, devem

ser considerados os efeitos da nova intervencdo no custo do manejo dessa doenca na populagéo de

32
ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020



interesse. O impacto orcamentario incremental seré o resultado da diferenca entre os custos dos dois

cenarios. A AlO devera ser realizada na perspectiva da Saude Suplementar.

As AES e AIO devem ser redigidas em times new roman tamanho 12 ou arial tamanho 11.
O texto deve ser justificado e com espacamento 1,5.

As edicOes atualizadas das Diretrizes Metodologicas para elaboracdo de AES e AIO
publicadas pelo Ministério da Satde estdo disponiveis em: http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual.

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao ptiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo econdémica em satide (AES) foi realizado? *
E possivel selecionar mais de uma opcéo

U Custo-efetividade
L Custo-utilidade

) Custo-minimizacdo
) Custo-beneficio

Anexar estudo de avaliacio econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | Mo file chosen

Anexar andlise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | Mo file chosen
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http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Neste bloco, o proponente incluira as informages referentes a capacidade técnica instalada

no pais para a execucdo do procedimento proposto.

Conforme o inciso IX da RN n° 439/2018, entende-se por capacidade técnica instalada o
conjunto de informacdes sobre os estabelecimentos de salde, a estrutura fisica, os equipamentos, 0s
recursos humanos e 0s insumos necessarios disponiveis para a operacionaliza¢do da tecnologia na
saude suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de informac6es nacionais, bem
como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes de informacdo de

reconhecida relevancia para o setor saude.

Estas informacOes sdo de extrema importancia, visto que, caso haja a incorporagdo de
determinada tecnologia, a totalidade das operadoras de planos de saude, em qualquer parte do
territorio nacional, e independente de seu porte, devera garantir a seus beneficiarios o acesso a nova

tecnologia incorporada.

Neste bloco, o proponente devera informar os tipos de estabelecimento de satde, bem como
a estrutura fisica, equipamentos, insumos e demais produtos para salide necessarios para a execucao
do procedimento, bem como o nimero de estabelecimentos de salde capacitados para execucao do
procedimento por unidade federativa - UF. Quanto ao quantitativo de estabelecimentos de satde por
UF, caso o proponente ndo disponha da informacéao para o preenchimento de um ou mais campos,

por favor, escrever “Sem informagao” no(s) respectivo(s) campo(s).

Adicionalmente, devera informar quais profissionais de salde devem estar envolvidos na
execucao do procedimento, a necessidade e o tipo de capacitacdo/habilitacdo profissional especifica,
e 0 nimero de profissionais capacitados/habilitados para execucao do procedimento por UF. Quanto
ao quantitativo de profissionais de satde por UF, caso o proponente ndo disponha da informacéo
para o preenchimento de um ou mais campos, por favor, escrever “Sem informacdo” no(s)

respectivo(s) campo(s).

E obrigatdrio informar as fontes de informacéo utilizadas para descrever a distribuicio de
estabelecimentos e profissionais de saude por UF.
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* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Na perspectiva da satide suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional? *

© sim

) N&o

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucio do procedimento? *
8]

O procedimento requer capacitacdo/habilitagdo profissional especifica para sua execucdo? *

© sim
") Ndo

Que tipos de estabelecimentos de satide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacdo necessarias para execucido do procedimento? *

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o niimero de registro na ANVISA, os equipamentos, insumos e demais produtos para saiide necessarios para execucgio do procedimento: *

Estabelecimentos de saiide

Fornecer, na perspectiva da satide suplementar, o niimero de estabelecimentos de salide, por UF, com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios a operacionalizagdo da tecnologia em satide em proposigéo.

Acre - AC: *

Alagoas - AL: *

Amapa- AP: *

Amazonas - AM: *

Bahia - BA: *

Ceara - CE: *

Distrito Federal - DF: *
Espirito Santo - ES: *
Golas - GO: *

Maranhéo - MA: *

Mato Grosso - MT: *
Mato Grosso do Sul - MS: *
Minas Gerais - MG: *
Para - PA:

Paraiba - PB: *

Parand - PR: *
Pernambuco - PE: *

Piaui - PI: *

Rio de Janeiro - RJ: *

Rio Grande do Norte - RN: *
Rio Grande do Sul - RS: *
Ronddnia - RO: *
Roraima - RR: *

Santa Catarina - 8C: ©

Sdo Paulo - SP: *

Sergipe - SE; *

Tocantins - TO : *

Quais foram as fontes de informacdo utilizadas para belecer o n° de estabeleci| de satide com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucéo do procedimento em dmbito nacional? *
Consideragbes adicionais, na perspectiva da saiide suplementar, quanto a disponibilidade de estabeleci de saiide com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugéo do procedimento em dmbito

nacional:
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Profissionals de saiide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salide, por UF, habilitados/capacitados a operacionalizagiio da tecnologia em salide em proposigéo.

Acre - AC: *
Alagoas - AL: *
Amapa - AP: *

Amazonas - AM: *

Bahia - BA:
Ceara - CE: *

Distrito Federal - DF: *
Espirito Santo - ES: *
Golds - GO: *

Maranhédo - MA: *

Mato Grosso - MT: *

Mato Grosso do Sul - MS: *
Minas Gerais - MG: *

Para - PA: *

Paraiba - PB: *

Parana - PR: *
Pernambuco - PE: *

Piaui - PI: *

Rio de Janeiro - RJ: *

Rio Grande do Norte - RN: *
Rio Grande do Sul - RS: *
Ronddnia - RO: *

Roraima - RR: *

Santa Catarina - SC: *

Séo Paulo - SP: *

Sergipe - SE: *

Tocantins - TO: *

Quais foram as fontes de informagéo utilizadas para estabelecer o no de profissionais habilitados/capacitados para execugdo do procedimento em dmbito nacional? *

Consideragfes adiclonals, na perspectiva da satide suplementar, quanto a disponibilidade de profissionais habilitados/capacitados para execugdo do procedimento em &mbito nacional:
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V-FORMROL MEDICAMENTOS

Este formulario FormRol destina-se a apresentacao de propostas de atualizacao que contemplem

medicamentos.

O FormRol Medicamentos é composto por oito blocos de contetdo:
e Bloco I - Identificacdo do Proponente

e Bloco Il - Proposta de Atualizacéo do Rol

e Bloco Il - Problema de Saude

e Bloco IV - Tecnologia em Salde

e Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)

e Bloco VI - Evidéncias Cientificas

e Bloco VII - Dados Econémicos

e Bloco VIII - Capacidade Instalada no ambito da Satde Suplementar

FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020 1 1

[0}

Este formulério eletrénico FormRol destina-se a apresentacéo de propostas de atualizagdo do Rol que contemplem MEDICAMENTOS.
0O FormRol Medicamentos é composto por 8 blocos de contetido:

« Bloco I - Identificacdo do Proponente

« Bloco II - Proposta de Atualizac&o do Rol

« Bloco III - Problema de Salide

« Bloco IV - Tecnologia em Satide

- Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)

« Bloco VI - Evidéncias Cientificas

» Bloco VII - Dados Econdmicos

- Bloco VIII - Capacidade Instalada no dmbito da Sadde Suplementar

ATENCAO:

1- O FormRol estar4 disponivel para preenchimento entre 04/02/2019 e 04/05/2019.

2 - 0 Manual FormRol para auxilio ao preenchimento do formuldrio eletrénico, bem como outros materiais de apoio, estdo disponiveis para download em: http://www.ans.gov.br/participacac-da-sociedade/
3 - Para preenchimento do FormRol, utilize as versdes mais recentes dos navegadores Google Chrome, Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-up.

4 - Para encaminhar dividas quanto ao preenchimento do FormRol clique em "clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario”, presente em todas as paginas do formuldrio eletrénico, ou encaminhe um e-mail para
formrol.ggras@ans.gov.br. Por favor, sempre fazer referéncia ao niimero de protocolo do FormRol e formular o questionamento com o maior detalhamento possivel, identificando o bloco de contelido e a pergunta do FormRol relacionada a duvida.

* Preenchimento Obrigatdrio
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

DECLARAGAC

Declara estar ciente que o preenchimento dos campos obrigatérios do FormRol, bem como o envio dos documentos obrigatorios, () gy
séio requisitos para analise de elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol? * -

Declara estar ciente que o preenchimento do FormRol com 1co ou i ivel com as Sim
perguntas formuladas podera trazer prejuizo para analise de ibili da prop: de izagdo do Rol? =

Declara estar ciente que os de i igatério deverao ser em i com o disposto nos incisos () Sim
XII a XIV do art. 92 da RN n® 439/2018?7 * B

Declara estar ciente que € obrigatdrio o envio dos textos das evidé no parecer técnico- Sim
dientifico - PTC/reviséo sistematica? *

Declara que as informagies p neste ari Bnico sdo i = O sim
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BLOCO I: IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Neste bloco, o proponente (pessoa juridica ou fisica) responsavel pelo encaminhamento da
proposta de atualizacdo do Rol devera preencher as informacdes para a sua identificacdo. As
informacdes contidas neste bloco poderdo ser utilizadas pela ANS para entrar em contato, a qualquer

tempo, com o proponente.

1- Pessoa Fisica

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com "Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizacio do Rol

Passpa Fisica ¥

CPF do proponente: *

Nome completo do proponente: *
Formacdo profissional do proponente: *
E-mail para contato: *

Telefone para contato: *

Endereco para contato: *

Cidade: *

Unidade federativa (UF): *

CEP: *
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2- Pessoa Juridica

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO I - IDENTIFICACAOQ DO PROPONENTE

Proponente : *
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagio do Rol

Pessoa Juridica ¥

CNP]: *

Razdo social : *

E-mail da pessoa juridica: *

Telefone da pessoa juridica: *

Endereco da pessoa juridica: *

Cidade da pessoa juridica: *

Unidade federativa (UF) da pessoa juridica: *

CEP da pessoa juridica: *

Representacdo no &mbito do COSAUDE:

) Associacdo ou representante de instituicSo de satdefhospital

\_) Associacdo ou representante de pacientes

) Conselho ou Associacéo de profissionais de salde
! Operadora de planos de salide/Associacdo de operadoras de planos de salide
' Representante de instituicdio de ensino e pesquisa
' Representante de drgdos de defesa do consumidor
! Representante de drgdos governamentais (Ministério da Salde/Sec. Estadual ou Municipal de Salide)
! Representante do poder judicidrio

' N&o tem representacdo
"' OQutra

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacio do Rol: *

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol: *

Formacdo profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol: *

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacio do Rol: *

Declaro que me foram outorgados poderes para submeter a presente proposta em nome do proponente
pessoa juridica: *

ANS Manual FormRol - Versao 1.0 Ciclo 2019-2020
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BLOCO Il - PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Neste bloco, o proponente devera apresentar a proposta de atualizagdo do Rol, informando a
tecnologia em saude pleiteada e sua indicacdo de uso no &mbito da Saude Suplementar, além de
justificar a sua relevancia. Recomenda-se um preenchimento criterioso deste bloco de conteudo,
uma vez que o escopo das analises técnicas e das discussdes no &mbito dos GT COSAUDE serdo
delimitados pelo contetido apresentado pelo proponente neste bloco.

Tipos de Proposta de Atualizacdo do Rol:

Incorporagao de nova tecnologia em satude no Rol

Exclusdo de tecnologia em satide ja existente no Rol
Alteragao de DUT de tecnologia em saude ja existente no Rol
Inclusao de DUT em tecnologia em saude ja existente no Rol

Exclusdo de DUT de tecnologia em saude ja existente no Rol

A informacdo sobre a indicacdo de uso da tecnologia em satde, com determinacdo da fase
ou estdgio da doenca, no ambito da Saude Suplementar € de extrema relevancia e devera ser
preenchida de forma clara e objetiva, delimitando a populacdo alvo que mais se beneficiaria com a
tecnologia proposta. Reitera-se que 0 escopo das andlises técnicas e das discussfes no ambito dos
GT COSAUDE seréo delimitados pela indicacio de uso proposta, a fase/estagio da doenca/condico
de saude e a linha de tratamento informadas pelo proponente neste bloco de contetdo.

Cabe destacar que propostas que contemplem um novo medicamento ou uma nova indicacdo
clinica para um medicamento ja incluido no Rol serdo consideradas como propostas que ensejam a
incorporagdo de uma nova tecnologia em satde no Rol. Por exemplo: O procedimento “TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER” contempla 43 medicamentos
em sua diretriz de utilizacdo. Caso o proponente submeta um novo medicamento para este
procedimento ou uma nova indicagdo clinica para um medicamento ja incluido na diretriz de
utiliza¢do, devera apresentar sua proposta como uma “Incorporacéo de nova tecnologia em saude
no Rol”. A opgdo “Alteracdo de DUT de tecnologia em satide ja existente no Rol” deve ser
reservada, no caso de medicamentos, para propostas que contemplem a solicitacdo de alteragdo de

indicacdes de uso ja estabelecidas no Rol.

Para cada indicagdo de uso da tecnologia em satde devera ser formulada uma Proposta

de Atualizacdo do Rol e, por conseguinte, um formulario eletrénico — FormRol. Se assim o
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desejar, o proponente podera elaborar quantos formularios eletrdnicos forem necessarios para

esgotar todas as indicagdes de uso de uma mesma tecnologia.

UMA INDICAGAO DE USO = UMA PROPOSTA DE ATUALIZAGAO = UM FORMROL

#* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL

Nome da tecnologia em saiide objeto da proposta de atualizacdo do Ral: *

Tipo de proposta de atualizacdo do Rol: *

! Alteraciio de DUT de tecnologia em satide ja existente no Rol
! Incluséo de DUT em tecnologia em salde ja existente no Rol
| Exclusdo de DUT de tecnologia em salide ja existente no Rol
' Exclusdo de tecnologia em satide j& existente no Rol

! Incorporacdo de nova tecnologia em satde no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacéo do Rol: *

il

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicagdo de uso da tecnologia em satide no ambito da Sadde Suplementar: *
E importante determinar a fase ou estagio da doenca, bem como, quando pertinente, a linha de tratamento, para qual esta indicada a tecnologia em proposicéo.

BLOCO |1l - PROBLEMA DE SAUDE

Neste bloco, o proponente devera apresentar as informacdes relacionadas ao problema de
salde ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢do da doencga/condicao de salde,
diagndstico, tratamento, progndéstico, bem como dados epidemioldgicos do problema de salde
(incidéncia, prevaléncia e mortalidade por 100.000 habitantes).

E importante que o problema de satde seja bem definido, as informagdes devem comportar
a granularidade e a completude necessarias, bem como serem embasadas por evidéncias cientificas
e pela préatica assistencial em nosso meio, possibilitando, assim, a melhor entendimento possivel do
cenario atual do manejo da doenca/condicao de saude.

Considerando a populacéo alvo da tecnologia — grupo de pacientes cobertos pelo sistema
de saude que terdo indicacdo de uso e que mais se beneficiardo com a utilizacdo da tecnologia —
informar se esta é formada por todos os pacientes com a doenga/condicao de satde ou se € formada
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por um grupo especifico destes pacientes. Caso seja um grupo especifico destes pacientes, definir
claramente esta populacgéo e informar que percentual este grupo representa em relagéo a populacéo
total com a doenca/condicédo de saude.

Exemplo de uma populagéo-alvo composta de um subgrupo especifico de pacientes com uma

dada doenca/condicdo de saude:

Importante descrever o grupo de pacientes que compBe a populagdo alvo em suas
caracteristicas demograficas (idade, sexo), quando pertinente, e quanto a condicdo de saude (estagio
da doenga, existéncia de mutacao especifica, submissdo a tratamentos prévios, etc.).

Cabe destacar que a definicdo da populacdo alvo deve ser amparada por evidéncias
cientificas, e que estas deverdo corroborar os beneficios da tecnologia em proposi¢do nesta
populagdo, bem como por dados epidemiologicos fidedignos, preferencialmente, nacionais.
Recomenda-se que o proponente realize uma delimitacdo o mais precisa possivel da populacéo alvo.
Uma delimitacdo adequada da populacdo alvo é essencial para selecdo das melhores evidéncias
cientificas, para a anélise técnica, bem como para o célculo do impacto orgamentério da proposta de
atualizacdo. Uma delimitagcdo imprecisa da populagdo alvo pode gerar uma superestimagao dos
custos da tecnologia e trazer impactos para a tomada de decisdo quanto a incorporagéo da tecnologia
no sistema de sadde.

Considerando a populacdo-alvo para a tecnologia em saide em proposicéo, é obrigatorio

apresentar uma estimativa do numero anual de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia, na
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perspectiva da salde suplementar, nos primeiros cinco anos. Esta estimativa devera ser utilizada
para o célculo do impacto orcamentario da tecnologia.

As referéncias bibliograficas que embasaram os dados epidemioldgicos do problema de
saude e a delimitacdo alvo— incluindo o nimero do identificados de objeto digital — DOI, quando

possivel — deverao ser informadas.

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao priblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descrigdo da doenca/condicio de saide relacionada a proposta de atualizagdo do Rol: *

8]

Diagndstico - Padrédo ouro para o diagnéstico da doenca/condicdo de saiide: *

Tratamento - Conjunto de intervengbes em sadde atualmente utilizado no manejo da doenca/condicdo de saide: *
Prognéstico da doenga/condicédo de saude: *

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de satide por 100.000 habitantes? *

Qual a prevaléncia da doencafcondicdo de satide por 100.000 habitantes? *

Qual a taxa de mortalidade da doenga/condicio de satiide por 100.000 habitantes? *

Populacdo-alve

Delimitar a populaggo-alvo para a tecnologia em salde em proposicdo.

A populacgdo-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicao € composta por um grupo especifico da populagao de pacientes com a doenca/condicdo de saiade? *

'®) Sim, a populacgo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condicio de salde.
'/ N&o, a populacio alvo € formada por todos os pacientes com a doenga/condiggo de satde.

Defina a populacdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saide: *

A populagdo-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condigdo de saide? *

Populagdo-alvo - Estimativas anuais
Considerando a populag8o-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ac niimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1% ano: *
20 ano: ¥
3% ano: *
40 ano: *
50 ano: *
Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagido dos dados epidemiolégicos da doenca/condicdo de saiide, bem como para delimitacéio da populagdo-alvo (quando
digital - DOI/link para acesso web): *
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BLOCO IV: TECNOLOGIA EM SAUDE

Neste bloco, o demandante devera apresentar informacdes sobre o medicamento em
proposicdo. Citar detalhes do registro do medicamento na ANVISA, tais como, nimero de registro,
principio ativo do medicamento, classe terapéutica, nome comercial, nome da empresa detentora do
registro, data e vencimento do registro, apresentacdo, forma farmacéutica, via de administracdo, bem

como indicagdo de uso e posologia, conforme bula profissional registrada na ANVISA.

Informar a categorizacdo da tecnologia em relacdo as existentes no Rol (alternativa,
complementar, substitutiva, inexisténcia no Rol para a indicacéo proposta), se sua administracdo é
permitida apenas em ambiente hospitalar, seus impactos em termos de beneficios clinicos para
morbimortalidade e para qualidade de vida associada a doenga/condicéo de saude, eventos adversos
(descricdo, frequéncia e gravidade) e a necessidade de utilizacdo de outras tecnologias de apoio

diagnostico/terapéuticas para sua operacionalizagéo.

O proponente devera também verificar se a tecnologia ja foi submetida a avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC e se a mesma esta
contemplada em um ou mais dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério
da Saude.

Neste bloco o proponente deverd anexar a bula profissional do medicamento registrada na
ANVISA.

Caso seja necessario o estabelecimento de uma DUT ou a alteracdo de uma DUT ja existente,
0 proponente devera apresentar a proposta de DUT e sua justificativa. A DUT proposta deve ser
objetiva, de facil interpretacdo e comportar especificidade, principalmente no que diz respeito a
populacéo alvo a que se destina a tecnologia em proposicao.

As informacdes neste bloco necessitam ser descritas em detalhes suficientes para diferenciar
a tecnologia de seu comparador. Além de permitir que aqueles que nao sdo familiarizados com a

tecnologia tenham uma compreensao geral de como ela funciona e como pode ser utilizada.

Ver Quadro n° 1, na pagina 8 deste Manual, para consulta a enderecos eletrénicos que podem

auxiliar o preenchimento deste bloco de contetdo.
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* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Categorizacio da tecnologia em saide: *

© Inovacdo tecnolgica
) Evolucio de tecnologia ja existente
) N&o se aplica

Caracterizacédo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide vigente: *

O Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcdo &(s) ja existente(s) no Rol
) Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada a(s) ja existente(s) no Rol
O substituta: a tecnologia proposta sera utilizada no lugar da(s) j& existente(s) no Rol
) Até 0 momento n#o hd tecnologia existente no Rol para a indicacdo proposta
Nimero de registro do medicamento, conforme informacdes de registro na ANVISA: *

8]

Principio ativo do medicamento, conforme informacées de registro na ANVISA: *
Classe terapéutica do medicamento, conforme informactes de registro na ANVISA: *

Indicagdo de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA : *

L

Nome comercial do medicamento, conforme informacées de registro na ANVISA: *

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacoes de registro na ANVISA: *
Data do registro do medicamento, conforme informacées de registro na ANVISA: *
Vencimento do registro do medicamento, conforme informacées de registro na ANVISA: *
Apresentacdo do medicamento, conforme informacbes de registro na ANVISA: *

Forma farmacéutica do medicamento, conforme informacies de registro na ANVISA: *
Via de administracdo do medicamento, conforme informacies de registro na ANVISA: *

Posologia do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA: *

4
A administracdo do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar? *
' Sim
&) Nao

A administracio do medicamento podera ocorrer em ambiente: *
E possivel selecionar mais de uma opcdo

) Hospitalar
) Ambulatorial
LJ pomiciliar
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Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para qualidade de vida associada a doenga/condigéo de satide: *

2
Descrever os eventos adversos associados a utilizagdo do medicamento, a gravidade destes eventos e a frequéncia com que ocorrem: *

A

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execugéo da tecnologia proposta? *

&) Sim
' Nao
Especifique as tecnologias de apoio (quando possivel, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia em tabela profissional ou na TUSS): *

As tecnologias de apoio estdo contempladas no Rol? *

2 Sim
' Néo
Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC: *

) A tecnologia esta em avaliagéo pela CONITEC
'®) A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendagdo para incorporacdio no SUS

) A tecnologia j4 foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacio para NAQ incorporagdic no SUS
) A tecnologia ndo foi submetida a avaliagio da CONITEC

Especificar relatério da CONITEC: *
Apenas o nome e ano da publicacdo, n&o € necessério transcrever o contetido do relatério

A tecnologia em proposigdo esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saide?
PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde
®)Sim

' Néo
Especificar PCDT :
Apenas o nome e ano da publicagio, no & necessario transcrever o contetido do PCDT

Qual a indicaciio de uso da tecnologia em satide no PCDT?

4
No &mbito da Satide Suplementar, a tecnologia em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT ou a alteragéo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?
DUT - Diretriz de utilizacdo: estabelecem os critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificament

da RN do Rel em vigéncia
&) Sim
‘) Nao
) N&o se aplica
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em satide em proposicgo:
DUT - Diretriz de utilizagdo

P

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em satde em proposicdo:

DUT - Diretriz de utilizagdo

A

Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | No file chosen
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BLOCO V: TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

Neste bloco, o proponente devera informar se o Rol possui uma ou mais tecnologias

alternativas a tecnologia em proposicao.

Caso o Rol contemple uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em proposicéo,
especificar, conforme o Anexo | da RN n° 428/2017, as tecnologias contempladas no Rol e
apresentar os ganhos/beneficios esperados da tecnologia proposta em relacdo as tecnologias ja
listadas no Rol.

Tecnologias alternativas ndo contempladas no Rol, quando existentes, deverdo ser listadas,

informando-se, se possivel, 0 nome e o codigo da(s) tecnologia(s) em tabela profissional e/ou TUSS.

E importante que o proponente identifigue 0o melhor comparador para tecnologia em
proposicdo no contexto da satde suplementar, sempre atento a melhor pratica assistencial vigente.
Uma informacdo qualificada quanto ao melhor comparador serd essencial para selecdo das
evidéncias cientificas e podera ter grande relevancia na elaboracdo da andlise de impacto
orcamentario da proposta de atualizacéo.

Ver Quadro n° 1, na pagina 8 deste Manual, para consulta a enderecos eletrénicos que podem
auxiliar o preenchimento deste bloco de conteudo.

* Preenchimento Obrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

0 Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em satide em proposicdo? *
®) Sim
'/ Nado

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentaos, conforme RN n® 428/2017 e anexos: *

4

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizagdo da tecnologia em proposicdo em comparagdo com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos? #

4

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que ndo estdo contempladas no Rol (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e cédigo da tecnologia em tabela profissional efou na TUSS): *
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BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Neste bloco, o proponente deverd anexar um parecer técnico-cientifico— PTC ou uma revisao
sistematica sobre a tecnologia em salde objeto da proposta de atualizacdo, considerando sua
indicacdo de uso no &mbito da Saude Suplementar. Adicionalmente, devera apresentar a pergunta
de pesquisa, utilizando o acrébnimo PICO, formulada para busca de evidéncias incluidas no
PTCl/revisdo sistemética, bem como anexar os textos completos referenciados no PTC/Revisao

Sistematica.

populagdo alvo que mais se beneficiard com a
tecnologia

tecnologia proposta de interesse

intervencdo padrdo, a intervenc¢do mais utilizada ou
nenhuma intervengdo. Sempre que possivel, devera ser
uma tecnologia disponivel na satide suplementar

resultados clinicos ou funcionais esperados na histdria
natural da doenga ou provenientes de intervengdes em
saude.

Exemplo de PICO:

Populagéo Intervencéo Comparador Desfecho
Adultos com feridas Mel Antibidtico Taxa de cicatrizacdo
abertas em membros
inferiores

Em relagdo aos desfechos, sugere-se apresentar aqueles de mensuragdo objetiva e de maior
relevancia para os pacientes, como morte, sobrevida, qualidade de vida. Marcadores bioquimicos ou
fisiologicos sdo desfechos substitutos e devem ser ponderados quanto a sua relacdao com desfechos
importantes para os pacientes.

O PTC/Revisdo sistematica é um item de envio obrigatdrio junto ao FormRol, conforme o
disposto no inciso X1V do Art. 9° da RN n°® 439/2018.
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“..XIV — descrigdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade, acurécia e
seguranca da tecnologia em salide proposta, comparadas as tecnologias alternativas em salde, por
meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de
acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodologicas de elaboracdo de PTC e de revisédo

sistemdtica e metandlise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;”

Recomenda-se que 0 proponente preconize, quando possivel, a selecdo de revisdes
sistematicas, metanalises e ensaios clinicos randomizados para elaboracdo do PTC/Revisao
sistemaética.

Quanto as tecnologias alternativas mencionadas no inciso XIV do Art. 9° da RN n°® 439/2018,
estas devem, quando possivel, ser as previstas no Rol.

O PTC/Revisdo sistematica deve ser redigido em times new roman tamanho 12 ou arial
tamanho 11. O texto deve ser justificado e com espacamento 1,5.

As edicdes atualizadas das Diretrizes Metodoldgicas para elaboracdo de PTC e Revisdes
Sistematicas  publicadas  pelo  Ministério da  Saude estdo  disponiveis em:

http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual.

Conforme o inciso XV da RN n° 439/2018, o proponente devera encaminhar os textos
completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistemética ou parecer técnico-cientifico.
Os estudos cientificos publicados em lingua estrangeira devem ser entregues com traducédo

juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

Atualmente, ha uma limitacéo técnica quanto ao tamanho e nimero de arquivos que podem
ser recebidos pelo sistema. Por favor, caso necessario, selecionar as principais evidéncias cientificas
para encaminhamento. Os textos das evidéncias cientificas deverdo ter tamanho maximo de 1 mb.
Cabe enfatizar, no entanto, que o PTC/Revisdo sistematica deverd contemplar as referéncias
bibliogréficas de todas as evidéncias cientificas utilizadas em sua elaboracéo.

E importante enfatizar a importancia do bloco de apresentagdo de evidéncias cientificas para
a conducéo das analises técnicas, das discussdes no ambito dos GT COSAUDE e para o auxilio ao
processo de tomada de decisdo. Sempre que possivel, a proposta de atualizacdo do Rol deve ser
corroborada por evidéncias cientificas robustas, com boa qualidade metodolégica. Recomenda-se
que o proponente esteja atento a escolha das evidéncias cientificas a serem apresentadas neste bloco
de conteudo, bem como a sua adequacéo ao tipo de tecnologia em saude em proposic¢do. O foco do
proponente deve estar na qualidade das evidéncias e ndo na quantidade de evidéncias a serem

encaminhados por meio do FormRol.
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POR FIM, E OBRIGACAO DO PROPONENTE APRESENTAR AS MELHORES
EVIDENCIAS CIENTIFICAS PARA CORROBORACAO DA PROPOSTA DE
ATUALIZACAO E AUXILIO AO PROCESSO DECISORIO DA ANS, CONFORME §5° DO
ART. 9° DA RN N°439/2018.

* Preenchimento Qbrigatério
Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao publico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

ANS

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | Mo file chosen

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico — PTC/frevisfo sistematica.

Definir a Populagdo: *

Definir a Intervencdo: *

Definir 0 Comparador: *

Definir 0 Desfecho (Outcome): *

Textos completos

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisio sistematica:

Choose File | No file chosen

Texto completo de evidéndia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File | Mo file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File | No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File | No file chosen

Texto completo de evidéndia cientifica referenciada no PTC/Revisio sistematica:

Choose File | No file chosen

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Choose File | No file chosen
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Neste bloco, o proponente devera apresentar as informaces econémicas da proposta de
atualizacéo.

A Avaliacdo Econdmica em Saude (AES) e a Andlise de Impacto Orcamentario (AlO) sdo
itens de envio obrigatério junto ao FormRol, conforme o disposto nos incisos XII e X111 do Art. 9°
da RN n° 439/2018, respectivamente.

“..XII — apresentacao de estudo de avaliacdo econémica em saude, de acordo com a edi¢cdo
atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em
salde, publicadas pelo Ministério da Saude;

X1l —apresentagdo de analise de impacto orcamentério, na perspectiva da salde
suplementar, e correspondente comparacdo com tecnologia alternativa em sadde, de acordo com a
edicdo atualizada das diretrizes metodolégicas de analise de impacto orcamentario: manual para
o sistema de saude do Brasil, publicadas pelo Ministério da Saude;”

Entende-se por Avaliacdo Econdmica em Salde - AES, a anélise comparativa de diferentes
tecnologias, no ambito da salde, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de salde,
compreendidas as analises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizacdo e custo-
beneficio. Conforme o §3° da RN n° 439/2018, o estudo de avaliagdo econémica em saude deve se

dar na perspectiva da satde suplementar, quando possivel.

A escolha do tipo de avaliacdo econémica em salde depende da tecnologia investigada, da
populacdo alvo, da disponibilidade de dados na literatura cientifica e fontes de dados nacionais para
a composicdo dos custos. Portanto, é uma escolha metodoldgica que deve ser claramente justificada,
assim como todas as estimativas e imputagdes de dados feitas no processo de elaboracdo das

avaliagOes.

Para maior detalhamento quanto aos tipos de estudo de AES, o proponente devera consultar
a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliacdo econémica de tecnologias

em salde, publicadas pelo Ministério da Saude;

Adicionalmente, o proponente devera encaminhar uma Anélise de Impacto Orcamentéario —
AlO. Uma AIO consiste na analise das consequéncias financeiras advindas da ado¢do de uma nova
tecnologia em salde dentro de um determinado cenario com recursos limitados. Na AlO deverdo ser
comparados dois ou mais cenarios de uma doenca/condicdo de satde, de referéncia e alternativo, em
relacdo aos seus custos. O cenario de referéncia consiste em uma representacéo da realidade atual
da doenca em questdo, incluindo estimativas do tamanho da populacdo de interesse
(incidéncia/prevaléncia) e os recursos utilizados para o seu manejo. No cenario alternativo, devem

ser considerados os efeitos da nova intervencdo no custo do manejo dessa doenca na populagéo de
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interesse. O impacto orcamentario incremental seré o resultado da diferenca entre os custos dos dois

cenarios. A AlO devera ser realizada na perspectiva da Saude Suplementar.

As AES e AIO devem ser redigidas em times new roman tamanho 12 ou arial tamanho 11.
O texto deve ser justificado e com espacamento 1,5.

As edicOes atualizadas das Diretrizes Metodologicas para elaboracdo de AES e AIO
publicadas pelo Ministério da Satde estdo disponiveis em: http://conitec.gov.br/biblioteca-virtual.

* Preenchimento Obrigatério

Atencdo: nos campos marcados com 'Visivel ao piiblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) foi realizado? *
E possivel selecionar mais de uma opcédo

L Custo-efetividade
I Custo-utilidade

- Custo-minimizagdo
) Custo-beneficio

Anexar estudo de avaliacio econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO: #

Choose File | Mo file chosen

Anexar andlise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO: *

Choose File | Mo file chosen

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Neste bloco, o proponente informara se a administracdo do medicamento proposto requer
recursos fisicos ou humanos especializados. Por exemplo: o medicamento deve ser administrado em
centros especializados de medicina nuclear. Caso afirmativo, especificar estes recursos e informar
se estdo disponiveis em ambito nacional.

* Preenchimento Obrigatorio

Atencdo: nos campos marcados com Visivel ao piblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.
Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

BLOCO VITI - CAPACIDADE INSTALADA
A administracdo do medicamento requer recursos fisicos ou humanos especializados? ~
®) 5im
Nao

Especificar os recursos especializados necessarios: *

Na perspectiva da saude suplementar, estes recursos especializados estdo disponiveis em dmbito nacional? *
&' Sim
MNio

Justifique a afirmacdo quanto a disponibilidade de recursos fisicos efou humanos especializados em ambite nacional: =
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VI- CONSIDERACOES FINAIS

Recomenda-se que o proponente realize busca por relatérios de recomendacdo de
agéncias/organizacdes nacionais e internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude, tais como a
CONITEC, o The National Institute for Health and Care Excellence - NICE, o Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health — CADTH, e o Medical Services Advisory Committee - MSAC/
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee - PBAC, entre outras. Quando disponiveis, esses
relatérios podem ser de grande auxilio para fundamentacdo da proposta de atualiza¢do do Rol. No
entanto, o proponente deve estar ciente que o contexto de utilizagéo da tecnologia em proposigao no
processo de atualizacdo do Rol é o da Saude Suplementar brasileira, por conseguinte, nem sempre é
possivel extrapolar para este cenario as recomendacdes elaboradas por entidades internacionais e
para outros sistemas de saude, cujas peculiaridades devem sempre ser consideradas no processo de
tomada de decisé&o.

Enderegos eletrdnicos uteis:

= NICE — https://www.nice.org.uk/
= CADTH - https://www.cadth.ca/
= MSAC - http://www.msac.gov.au/

=  PBAC — http://www.pbs.qgov.au/pbs/home

Conforme o disposto no art. 10 da RN n° 439/2018, encerrado o prazo de apresentacdo das
propostas de atualizacdo do Rol, o érgdo técnico competente da ANS fara a analise do cumprimento
dos critérios de elegibilidade, observado o disposto no art. 9° desta Resolucdo. APENAS AS
PROPOSTAS DE ATUALIZAQAO CONSIDERADAS ELEGIVEIS SERAO SUBMETIDAS
A ANALISE TECNICA E DISCUSSAO NO AMBITO DO COSAUDE.

Por fim, reitera-se que para encaminhamento de duvidas quanto ao preenchimento do
FormRol, o proponente deve clicar em "clique aqui em caso de davidas relativas a este formulario”,
presente em todas as paginas do formulério eletrbnico, ou utilizar o e-mail

formrol.ggras@ans.gov.br.
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VIl - ANEXOS

ANEXO | - FORMROL ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO
ANEXO Il - FORMROL MEDICAMENTOS
ANEXO [l - FORMROL PROCEDIMENTOS
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ANEXO | - ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO

'\ I AN AQE"EI'EI Nﬂﬂlﬂﬂﬂ’ d& Atencdo: Em func@o das escolhas do proponente

Saude SUfJfEﬂTEﬁfEF durante o preenchimento do formulario, alguns

B campos ndo estardo disponiveis para visualizagéo.

FORMROL ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO - CICLO 2019/2020 Em caso de duvidas, por favor, consultar o Manual
FormRol.

Este formulario eletrénico FormRol destina-se a apresentac&o de propostas de atualizagao que
observem, EXCLUSIVAMENTE, a solicitacdo de ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO de
procedimento/evento em saude JA LISTADO NO ROL e, portanto, contemplado no Anexo | da RN n°
428/2017.

O FormRol Alteragdo de Termo Descritivo € composto por dois blocos de conteudo:

e Bloco | - Identificagdo do Proponente
e Bloco Il - Proposta de Atualizagdo do Rol

ATENGAO:
1 - O FormRol estara disponivel para preenchimento entre 04/02/2019 e 04/05/2019.

2 - O Manual FormRol para auxilio ao preenchimento do formulario eletrénico, bem como outros materiais
de apoio, estao disponiveis para download em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-
sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-participar-da-atualizacao-do-rol.

3 - Para preenchimento do FormRol, utilize as versées mais recentes dos navegadores Google Chrome,
Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-up.

4 - Para encaminhar duvidas quanto ao preenchimento do FormRol clique no link "clique aqui em caso
de duvidas relativas a este formulario", presente em todas as paginas do formulario eletrénico, ou
encaminhe um e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Por favor, sempre fazer referéncia ao nimero de
protocolo do FormRol e formular o questionamento com o maior detalhamento possivel, identificando o
bloco de conteldo e a pergunta do FormRol relacionada a duvida.

5 - A ANS nao é responsavel pela criagdo, gerenciamento ou manutengao de tabelas profissionais de
procedimentos. Nesse sentido, em caso de duvidas, por favor, entrar em contato com o conselho
profissional competente.

DECLARAGAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos
campos obrigatoérios do FormRol é um requisito
para analise de elegibilidade da proposta de
atualizagdo do Rol?

Sim

Declara estar ciente que o preenchimento do
FormRol com conteudo inespecifico, pouco
abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Sim

Declara que as informagoes prestadas neste

;. P ~ N Sim
formulario eletronico sdao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente :
Ente responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagdo do Rol

Pessoa Juridica
Pessoa Fisica
CNPJ:

Razao social :
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E-mail da pessoa juridica:

Telefone da pessoa juridica:

Endereco da pessoa juridica:

Cidade da pessoa juridica:

Unidade federativa (UF) da pessoa juridica:

CEP da pessoa juridica:

Representacio no ambito do COSAUDE:

Associacdo ou representante de instituicdo de salde/hospital

Associacdo ou representante de pacientes

Conselho ou Associacdo de profissionais de saude

Operadora de planos de salide/Associacdo de operadoras de planos de satde

Representante de instituicdo de ensino e pesquisa

Representante de 6rgaos de defesa do consumidor

Representante de drgdos governamentais (Ministério da Salde/Sec. Estadual ou Municipal de Salde)
Representante do poder judiciario

Nao tem representagao

Outra

Conselho/Associacao profissional:
Medicina
Enfermagem
Fisioterapia/Terapia Ocupacional
Fonoaudiologia
Nutricao
Odontologia
Psicologia
Outro

Especificar Conselho/Associacdo profissional:

Especificar representagdo no ambito do COSAUDE:

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Declaro que me foram outorgados poderes
para submeter a presente proposta em nome
do proponente pessoa juridica:

Sim

CPF do proponente:

Nome completo do proponente:
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Formacao profissional do proponente:

E-mail para contato:

Telefone para contato:

Endereco para contato:

Cidade:

Unidade federativa (UF):

CEP:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL

Nome do procedimento/evento em saude ja listado no Rol, conforme Anexo I da RN n° 428/2017, para
o qual sera apresentada a proposta de alteracao de termo descritivo:

Justificativa para apresentacao da proposta de alteracao de termo descritivo de procedimento/evento
em saude ja listado no Rol:
Caso pertinente, o proponente podera citar referéncias bibilograficas.

Proposta de novo termo descritivo para procedimento/evento em saude ja listado no Rol:
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ANEXO Il - FORMROL MEDICAMENTOS

AN Agﬂjnﬂl:ﬂ Nﬂﬂjﬂﬂm d& Atencdo: Em funcéo das escolhas do proponente
« SEUHE‘ Supfemﬂnfar durante o preenchimento do formulario, alguns

campos nao estardo disponiveis para visualizagao.

FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020 Eg;aRSO? de davidas, por favor, consultar o Manual

Este formulario eletrénico FormRol destina-se a apresentagéo de propostas de atualizagdo do Rol que
contemplem MEDICAMENTOS.

O FormRol Medicamentos é composto por 8 blocos de conteldo:

e Bloco | - Identificagdo do Proponente

o Bloco Il - Proposta de Atualizagédo do Rol

e Bloco Ill - Problema de Saude

e Bloco IV - Tecnologia em Saude

e Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)

e Bloco VI - Evidéncias Cientificas

e Bloco VII - Dados Econémicos

« Bloco VIII - Capacidade Instalada no ambito da Saide Suplementar

ATENCAO:
1- O FormRol estara disponivel para preenchimento entre 04/02/2019 e 04/05/2019.

2 - O Manual FormRol para auxilio ao preenchimento do formulario eletrbnico, bem como outros materiais
de apoio, estao disponiveis para download em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-
sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-participar-da-atualizacao-do-rol.

3 - Para preenchimento do FormRol, utilize as versées mais recentes dos navegadores Google Chrome,
Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-up.

4 - Para encaminhar duvidas quanto ao preenchimento do FormRol clique em "clique aqui em caso de
davidas relativas a este formulario”, presente em todas as paginas do formulario eletrénico, ou
encaminhe um e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Por favor, sempre fazer referéncia ao nimero de
protocolo do FormRol e formular o questionamento com o maior detalhamento possivel, identificando o
bloco de conteudo e a pergunta do FormRol relacionada a duvida.

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos
campos obrigatoérios do FormRol, bem como o envio
dos documentos obrigatorios, sdo requisitos para
analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo
do Rol?

Sim

Declara estar ciente que o preenchimento do
FormRol com conteudo inespecifico, pouco
abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Sim

Declara estar ciente que os documentos de envio
obrigatério deverao ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -
PTC/revisdo sistematica?

Sim

Sim

Declara que as informagoes prestadas neste

b - ~ N Sim
formulario eletronico sdao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente:

Pessoa Juridica
Pessoa Fisica
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CNPJ:

Razdo social :

E-mail da pessoa juridica:

Telefone da pessoa juridica :

Endereco da pessoa juridica :

Cidade da pessoa juridica:

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

CEP da pessoa juridica:
Busca CEP: http://www.buscacep.correios.com.br/sistemas/buscacep/default.cfm

Representacio no ambito do COSAUDE:

Associagdo ou representante de instituicdo de salide/hospital

Associacdo ou representante de pacientes

Conselho ou Associacdo de profissionais de saude

Operadora de planos de saude/Associagdo de operadoras de planos de salde

Representante de instituigdo de ensino e pesquisa

Representante de érgdos de defesa do consumidor

Representante de drgaos governamentais (Ministério da Saude/Sec. Estadual ou Municipal de Satde)
Representante do poder judiciario

Nao tem representacdo

Outra

Conselho/Associacao profissional:

Medicina

Enfermagem
Fisioterapia/Terapia Ocupacional
Fonoaudiologia

Nutricdo

Odontologia

Psicologia

Outro

Especificar Conselho/Associacdo profissional:

Especificar representacdo no ambito do COSAUDE:

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Formacao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
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Declaro que me foram outorgados poderes Sim
para submeter a presente proposta em nome
do proponente pessoa juridica:

CPF do proponente:

Nome completo do proponente:
E-mail para contato:

Telefone para contato:
Endereco para contato:

Cidade:

Unidade federativa (UF):

CEP:

mﬂﬂlﬂilﬂ‘l‘.

Formacao profissional do proponente:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL

Nome da tecnologia em sauide objeto da proposta de atualizacdo do Rol:

Tipo de proposta de atualizacao do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saude no Rol

Alteragdo de DUT de tecnologia em salde ja existente no Rol
Inclusdo de DUT em tecnologia em saude ja existente no Rol
Exclusdo de DUT de tecnologia em salde ja existente no Rol
Exclusdo de tecnologia em saude ja existente no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacao do Rol:

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saiide no

ambito da Saide Suplementar:
E importante determinar a fase ou estagio da doenca, bem como, quando pertinente, a linha de tratamento, para qual

esta indicada a tecnologia em proposicgo.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE

Descricao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizagdo do Rol:

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condigao de saude:
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Tratamento - Conjunto de intervengdes em saide atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdao
de saude:

Prognostico da doenca/condicao de satde:

Qual a incidéncia da doenga/condicao de saude por 100.000 habitantes?

Qual a prevaléncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saide por 100.000 habitantes?

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condigdo de salude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigdo de saude.
N&o, a populacdo alvo é formada por todos os pacientes com a doenca/condigao de saude.

Defina a populagao-alvo para utilizagdo da tecnologia em saude:

A populagdo-alvo representa que percentual da populacao com a doenca/condicdo de saude?

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagao-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
nimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:

2° ano:

3° ano:

4° ano:

59 ano:

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacdao dos dados epidemiolégicos da
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doenca/condigdo de saliide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE

Categorizacio da tecnologia em saide:
E possivel selecionar mais de uma opgao.

Inovagdo tecnoldgica
Evolugdo de tecnologia ja existente
Ndo se aplica

Caracterizagdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:
E possivel selecionar mais de uma opgao.

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcao a(s) ja existente(s) no Rol
Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada a(s) ja existente(s) no Rol
Substituta: a tecnologia proposta sera utilizada no lugar da(s) ja existente(s) no Rol
Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicacdo proposta
Nao se aplica
Numero de registro do medicamento, conforme informacgdes de registro na ANVISA:
Principio ativo do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Classe terapéutica do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Indicagdo de uso do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA :

Nome comercial do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

Nome da empresa detentora do registro, conforme informacoes de registro na ANVISA:

Data do registro do medicamento, conforme informacgodes de registro na ANVISA:

Vencimento do registro do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

Apresentagdao do medicamento, conforme informagdes de registro na ANVISA:

Forma farmacéutica do medicamento, conforme informacoes de registro na ANVISA:

Via de administracao do medicamento, conforme informagoes de registro na ANVISA:

Posologia do medicamento, conforme bula profissional registrada na ANVISA:

A administracao do medicamento é permitida apenas em ambiente hospitalar?
Sim
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Nao
A administragdo do medicamento podera ocorrer em ambiente:
E possivel selecionar mais de uma opgao

Hospitalar

Ambulatorial

Domiciliar

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenga/condicao de saude:

Descrever os eventos adversos associados a utilizacdo do medicamento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucdo da
tecnologia proposta?

Sim
Nao

Especifique as tecnologias de apoio (quando possivel, fazer referéncia ao nome e cédigo da
tecnologia em tabela profissional ou na TUSS):

As tecnologias de apoio estdao contempladas no Rol?
Sim
Nao

Considerando a indicagao proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia estd em avaliacdo pela CONITEC

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendagdo para incorporagdo no SUS

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para NAO incorporacdo no SUS
A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC

Especificar relatorio da CONITEC:
Apenas o nome e ano da publicacdo, ndo é necessario transcrever o contetido do relatério

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude

Sim
Ndo
Especificar PCDT :
Apenas o nome e ano da publicagdo, ndo é necessario transcrever o contetdo do PCDT

Qual a indicagdo de uso da tecnologia em saiide no PCDT?

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdao de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

DUT - Diretriz de utilizacdo: estabelecem os critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem
observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente indicados
no Anexo I da RN do Rol em vigéncia

Sim
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Nao
Nao se aplica
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em salide em proposicao:

DUT - Diretriz de utilizagao

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em satide em proposigao:
DUT - Diretriz de utilizacdo

Anexar bula profissional do medicamento registrada na ANVISA - ENVIO OBRIGATORIO:

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em satde em
proposicao?
Sim
Nao
Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicdo em
comparacao com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando
pertinente, fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Pergunta de Pesquisa
Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-
cientifico — PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populacao:
Definir a Intervencao:
Definir o Comparador:

Definir o Desfecho (Outcome):
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Textos completos
Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagdo econdmica em saide (AES) foi realizado?
E possivel selecionar mais de uma opgao

Custo-efetividade
Custo-utilidade
Custo-minimizagdo
Custo-beneficio
Anexar estudo de avaliagdo econdmica em saiide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):
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BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

A administracdo do medicamento requer recursos fisicos ou humanos especializados?
Sim
Nao

Especificar os recursos especializados necessarios:

Na perspectiva da salide suplementar, estes recursos especializados estao disponiveis em ambito
nacional?

Sim
Nao

Justifique a afirmacdo quanto a disponibilidade de recursos fisicos e/ou humanos especializados
em ambito nacional:

Justifique a falta de disponibilidade de recursos fisicos e/ou humanos especializados em ambito
nacional:

powered by
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ANEXO IIl - FORMROL PROCEDIMENTOS

AN Agﬂfﬂﬂfﬂ Nacional de Atengdo: Em funcdo das escolhas do proponente
« Saude Suplementar  durante o preenchimento do formulario, alguns campos

nado estardo disponiveis para visualizacdo. Em caso de
FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 davidas, por favor, consultar o Manual FormRol.

Este formulario eletronico FormRol destina-se a apresentac&o de propostas de atualizagao do Rol que
contemplem PROCEDIMENTOS CLINICOS, CIRURGICOS/INVASIVOS E
DIAGNOSTICOS/TERAPEUTICOS.

O FormRol Procedimentos é composto por 8 blocos de conteudo:

Bloco | - Identificagdo do Proponente

Bloco Il - Proposta de Atualizagao do Rol

Bloco Ill - Problema de Saude

Bloco IV - Tecnologia em Saude

e Bloco V - Tecnologia Alternativa (Comparador)

e Bloco VI - Evidéncias Cientificas

e Bloco VIl - Dados Econémicos

¢ Bloco VIII - Capacidade Instalada no ambito da Saude Suplementar

ATENGAO:
1 - O FormRol estara disponivel para preenchimento entre 04/02/2019 e 04/05/2019.

2 - O Manual FormRol para auxilio ao preenchimento do formulario eletrénico, bem como outros materiais
de apoio, estao disponiveis para download em: http://www.ans.gov.br/participacao-da-
sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/como-participar-da-atualizacao-do-rol.

3 - Para preenchimento do FormRol, utilize as versées mais recentes dos navegadores Google Chrome,
Firefox ou Internet Explorer. Ademais, desabilite os bloqueadores de janela pop-up.

4 - Para encaminhar duvidas quanto ao preenchimento do FormRol clique em "clique aqui em caso de
davidas relativas a este formulario”, presente em todas as paginas do formulario eletrénico, ou
encaminhe um e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Por favor, sempre fazer referéncia ao nimero de
protocolo do FormRol e formular o questionamento com o maior detalhamento possivel, identificando o
bloco de conteldo e a pergunta do FormRol relacionada a duvida.

DECLARAGAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio
dos documentos obrigatorios, sdo requisitos para
analise de elegibilidade da proposta de atualizacao
do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do
FormRol com contetido inespecifico, pouco
abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizacao do Rol?

Sim

Sim

Declara estar ciente que os documentos de envio
obrigatodrio deverdo ser elaborados em
conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV
do art. 92 da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatorio o envio dos
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -
PTC/revisao sistematica?

Sim

Sim

Declara que as informagoes prestadas neste

o . P ~ : Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

Proponente:
Pessoa Juridica
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Pessoa Fisica

CNPJ :

Razao social :

E-mail da pessoa juridica:

Telefone da pessoa juridica :

Enderecgo da pessoa juridica :

Cidade da pessoa juridica:

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

CEP da pessoa juridica:
Busca CEP: http://www.buscacep.correios.com.br/sistemas/buscacep/default.cfm

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Associacdo ou representante de instituicdo de saude/hospital

Associacdo ou representante de pacientes

Conselho ou Associacdo de profissionais de salde

Operadora de planos de salde/Associagao de operadoras de planos de salide

Representante de instituicdo de ensino e pesquisa

Representante de 6rgdos de defesa do consumidor

Representante de 6rgaos governamentais (Ministério da Saude/Sec. Estadual ou Municipal de Salde)
Representante do poder judiciario

N3o tem representagao

Outra

Conselho/Associacao profissional:

Medicina

Enfermagem
Fisioterapia/Terapia Ocupacional
Fonoaudiologia

Nutricdo

Odontologia

Psicologia

Outro

Especificar Conselho/Associacao profissional:

Especificar representacdo no ambito do COSAUDE:

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:

Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:

Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
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Declaro que me foram outorgados poderes Sim
para submeter a presente proposta em nome
do proponente pessoa juridica:

CPF do proponente:

Nome completo do proponente:
E-mail para contato:

Telefone para contato:
Endereco para contato:

Cidade:

Unidade federativa (UF):

CEP:

B correior

Formagcao profissional do proponente:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZACAO DO ROL

Nome da tecnologia em saude objeto da proposta de atualizacdo do Rol:

Tipo de proposta de atualizacdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em satde no Rol

Alteracdo de DUT de tecnologia em salde ja existente no Rol
Inclusdo de DUT em tecnologia em salde ja existente no Rol
Exclusdo de DUT de tecnologia em salde ja existente no Rol
Exclusdo de tecnologia em saude ja existente no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em satlide no

ambito da Saide Suplementar:
E importante determinar a fase ou estagio da doenca, bem como, quando pertinente, a linha de tratamento, para qual

esta indicada a tecnologia em proposicdo.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE

Descricao da doenga/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condigado de saude:
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Tratamento - Conjunto de intervengdes em saide atualmente utilizado no manejo da doenga/condicdao
de saude:

Prognostico da doenca/condicao de saude:

Qual a incidéncia da doenga/condicao de saude por 100.000 habitantes?

Qual a prevaléncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

Populacao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposigao.

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacao de pacientes com a doenga/condicao de saude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigao de saude.
N3o, a populacdo alvo é formada por todos os pacientes com a doenca/condigdo de saude.

Defina a populagao-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

A populagdo-alvo representa que percentual da populacdao com a doencga/condigdo de saude?

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Saude Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

1° ano:

2° ano:

39 ano:

4° ano:

59 ano:

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacdao dos dados epidemiologicos da
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doenca/condigdo de saliide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE

Tipo de tecnologia em saude:

Procedimento Clinico
Procedimento Cirdrgico/Invasivo
Procedimento Diagnostico/Terapéutico
Categorizacio da tecnologia em saiide:
E possivel selecionar mais de uma opgcdo.
Inovacdo tecnoldgica
Evolucdo de tecnologia ja existente
Nao se aplica
Natureza da tecnologia :
E possivel selecionar mais de uma opgao.
Diagndstico
Prevencao
Terapia
Reabilitacao
Outra

Especificar natureza da tecnologia:

Ambito assistencial:
E possivel selecionar mais de uma opcdo.

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia
Domiciliar

Especificar ambito assistencial:

Caracterizagdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:
E possivel selecionar mais de uma opgao.

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcao a(s) ja existente(s) no Rol
Complementar: a tecnologia proposta deve ser utilizada associada a(s) ja existente(s) no Rol
Substituta: a tecnologia proposta sera utilizada no lugar da(s) ja existente(s) no Rol
Até o momento ndo ha tecnologia existente no Rol para a indicacdo proposta
Nao se aplica
O procedimento esta listado em uma tabela profissional?
Sim
N&o

Especificar tabela profissional:
Nome do procedimento em tabela profissional:
Codigo do procedimento em tabela profissional:

O procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saide Suplementar - TUSS?
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Sim
Nao

Nome do procedimento na TUSS :
Codigo do procedimento na TUSS:
0 procedimento ja esta contemplado no Rol?
Sim
Nao
Nome do procedimento no Rol:

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para

qualidade de vida associada a doenga/condicao de satude:

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a

frequéncia com que ocorrem:

O procedimento contempla a utilizacio de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada

ao ato cirargico?
Sim
Nao

Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA:

E necessaria a realizacdo de anestesia para a execucido do procedimento? :
Sim
Nao

Tipo de procedimento anestésico:

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagnéstico ou terapéutico) para execucdo da
tecnologia proposta?

Sim

Nao
Especifique as tecnologias de apoio (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e codigo da
tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

As tecnologias de apoio ja estdo contempladas no Rol?
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Sim

Nao
Considerando a indicagao proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia estd em avaliagdo pela CONITEC

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendagdo para incorporagao no SUS

A tecnologia ja foi avaliada pela CONITEC e recebeu recomendacdo para NAO incorporacdo no SUS

A tecnologia ndo foi submetida a avaliacao da CONITEC

Especificar relatorio da CONITEC:
Apenas nome e ano de publicacdo, ndo é necessario transcrever o conteudo do relatorio.

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?
PCDT - Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
Sim
Nao
Especificar PCDT :
Apenas o nome e ano da publicagdo, ndo € necessario transcrever o contelido do PCDT

Qual a indicacgao de uso da tecnologia em saiide no PCDT?

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
Sim
Nao
Apresentar codigo(s) e termo(s) descritivo(s) vinculado(s) a tecnologia em proposicdo no SIGTAP:

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicdo demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?
DUT - Diretriz de utilizacdo: estabelecem os critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem
observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente indicados
no Anexo I da RN do Rol em vigéncia

Sim

Nao

Nao se aplica

Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em satide em proposicdo:
DUT - Diretriz de utilizacao

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em satide em proposigao:
DUT - Diretriz de utilizacdo

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)
O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em satde em
proposicao?
Sim
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Nao
Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacdo da tecnologia em proposicdo em
comparacgao com as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Pergunta de Pesquisa

Apresentagdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-
cientifico — PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populacao:

Definir a Intervengao:

Definir o Comparador:

Definir o Desfecho (Outcome):

Textos completos
Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
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Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS
Qual tipo de estudo de avaliagdo econdmica em saude (AES) foi realizado?
E possivel selecionar mais de uma opgao

Custo-efetividade
Custo-utilidade
Custo-minimizagao
Custo-beneficio
Anexar estudo de avaliacio econdmica em satlide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Na perspectiva da salde suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim
Nao

Justifique, na perspectiva da saide suplementar, a afirmacdo quanto a disponibilidade da
tecnologia em ambito nacional:

Justifique, na perspectiva da satide suplementar, a falta de disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

Que profissionais precisam estar envolvidos na execugao do procedimento?
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0 procedimento requer capacitacdo/habilitacdo profissional especifica para sua execucdo?
Sim
Nao

Especificar a capacitagao/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:

Que tipos de estabelecimentos de saiide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacdo necessarias para
execucao do procedimento?

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saiude necessarios para execugdo do procedimento:

Estabelecimentos de saude

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de saide, por UF, com a estrutura
fisica e os equipamentos necessarios a operacionalizagdo da tecnologia em salide em proposicdo. Caso para algum
campo ndo possua a informagao, por favor, escrever "Sem informagao".
Acre - AC:

Alagoas - AL:

Amapa- AP:

Amazonas - AM:

Bahia - BA:

Ceara - CE:

Distrito Federal - DF:

Espirito Santo - ES:

Goias - GO:

Maranhdo - MA:

Mato Grosso - MT:

Mato Grosso do Sul - MS:

Minas Gerais - MG:

Para - PA:

Paraiba - PB:

Parana - PR:

Pernambuco - PE:

Piaui - PI:

Rio de Janeiro - R3:

Rio Grande do Norte - RN:

Rio Grande do Sul - RS:

Ronddnia - RO:

Roraima - RR:

Santa Catarina - SC:
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Sao Paulo - SP:
Sergipe - SE:
Tocantins - TO :

Quais foram as fontes de informacao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de saiide com
a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucao do procedimento em ambito nacional?

Consideragoes adicionais, na perspectiva da saide suplementar, quanto a disponibilidade de
estabelecimentos de saude com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugao do
procedimento em ambito nacional:

Profissionais de saude
Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados
a operacionalizagdo da tecnologia em saiide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informagdo, por
favor, escrever "Sem informagdo".
Acre - AC:

Alagoas - AL:

Amapa - AP:

Amazonas - AM:

Bahia - BA:

Ceara - CE:

Distrito Federal - DF:
Espirito Santo - ES:

Goias - GO:

Maranhdo - MA:

Mato Grosso - MT:

Mato Grosso do Sul - MS:
Minas Gerais - MG:

Para - PA:

Paraiba - PB:

Parana - PR:

Pernambuco - PE:

Piaui - PI:

Rio de Janeiro - RJ:

Rio Grande do Norte - RN:
Rio Grande do Sul - RS:
Rondonia - RO:

Roraima - RR:

Santa Catarina - SC:

Sdo Paulo - SP:

Sergipe - SE:

Tocantins - TO:

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execugdo do procedimento em ambito nacional?
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Consideragoes adicionais, na perspectiva da saide suplementar, quanto a disponibilidade de
profissionais habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional:
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