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Apresentacao

Entre as competéncias legais da Agéncia Nacional de Satide Suplementar - ANS, definidas no
artigo 42 da Lei n.2 9.961/2000, estd a elaboragdo de um Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
que constitui a referéncia basica para a cobertura assistencial obrigatéria pelas operadoras privadas
de assisténcia a saude, para os planos contratados a partir de 12 de janeiro de 1999, de acordo com a

segmentagdo contratada.

Esta referéncia bdsica de cobertura se constitui em uma lista de tecnologias em satde, tais
como, procedimentos clinicos, cirlrgicos e diagndsticos, de diferentes dreas de aten¢do a satde.
Entende-se por tecnologias em satde os medicamentos, equipamentos, procedimentos técnicos,
sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, e programas ou protocolos

assistenciais, por meio dos quais a ateng¢do e os cuidados em salde sdo prestados a populacdo.t

O primeiro Rol estabelecido pela ANS foi o definido pela Resolugdo de Conselho de Saude
Suplementar - CONSU 10/98, atualizado em 2001 pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC
67/2001, e novamente revisto nos anos de 2004, 2008, 2010, 2011, 2013, 2015 e 2017, pelas
Resolugdes Normativas n.2 82, 167, 211, 262, 338, 387 e 428, respectivamente. Atualmente, o Rol
encontra-se em revisdo segundo as diretrizes da Resolu¢do Normativa (RN) n2 439, de 03 de dezembro

de 2018.

Considerando-se que novas tecnologias em sadde sdo continuamente incorporadas a pratica
assistencial, a atualizacdo periédica do Rol de Procedimentos e Eventos em Sautde é um processo que
tem sido objeto de continuo aprimoramento por parte da ANS. A cada ciclo de atualizagdo busca-se

aumentar os graus de padronizagdo, transparéncia, previsibilidade e efetiva participagdo social.

Dessa forma, a presente Nota Técnica de Elegibilidade das Propostas de Atualizagdo do Rol
(NTEP) visa explicitar métodos e resultados dos processos de andlise de elegibilidade e de
categorizagdo das propostas submetidas pela sociedade por meio de formulario eletrdnico (FormRol),
conforme art. 72 da RN n2 439/2018, bem como apresentar o plano de analise das propostas elegiveis

no ambito do Ciclo 2019-2020.

! BRASIL. Ministério da Satde. Decreto n° 7646, de 21 de dezembro de 2011. Dispde sobre a Comissdo Nacional
de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide e sobre o processo administrativo para
incorporagdo, exclusdo e alteragdo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Satde - SUS, e da outras
providéncias. Brasilia, DF: Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At0o2011-
2014/2011/Decreto/D7646.htm.



1. Introdugao

Conforme previsto no art. 11 da RN n2 439/2018 e no cronograma de atualiza¢do do Rol para
o Ciclo 2019/2020, disponivel no sitio da ANS, a presente Nota Técnica de Elegibilidade das Propostas
de Atualizacdo do Rol (NTEP) é produto referente a terceira etapa do cronograma de atualizagdo do
Rol em seu ciclo 2019/2020, sumarizado nas seguintes fases: i) abertura do ciclo de atualizagdo
(dezembro de 2018); ii) abertura do FormRol (janeiro a maio de 2019); iii) elegibilidade e plano de
analise (maio a julho de 2019); iv) andlise técnica (agosto de 2019 a janeiro de 2020); v. recomendacgdo

técnica (fevereiro a maio de 2020); e vi) atualizagdo do Rol (junho a outubro de 2020).

A norma mencionada estabeleceu, em seu art. 92, requisitos de informacdo para a
elegibilidade das propostas que foram submetidas por meio digital, através de formularios eletronicos
(FormRol). Dentre esses requisitos estdo.ndo apenas a descri¢do das evidéncias cientificas relativas a
eficacia, efetividade, acuracia e seguranga da tecnologia em salde, bem como a avaliagdo econdmica,
a andlise do impacto orcamentario da incorporagdo da tecnologia e os dados sobre capacidade

instalada.

Outra inovacdo da norma foi a disponibilizagdo da ferramenta FormRol para toda a sociedade.
Nos ciclos anteriores de atualizagdo do Rol, o encaminhamento de propostas era restrito aos membros
do Comité Permanente de Regulagdo da Atengdo a Saude — COSAUDE. Isso implicou maior participagdo
da sociedade e, consequentemente, aumento do ndmero de propostas de atualizagdo submetidas

para analise.

Tanto a definicdo de requisitos necessérios para a elegibilidade das Propostas de Atualiza¢do
do Rol (PAR), como o aumento do nimero de propostas submetidas pela abertura do FormRol a

sociedade, tornou mais complexo o processo de anilise de elegibilidade das PAR.

Note-se que A RN n.2 439/2018 indicou, ainda, com fins de alinhamento com a politica nacional
de salde, que as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC, prevista na Lei n.2 12.401, de 28
de abril de 2011, sejam também avaliadas pelo 6rgdo técnico competente da ANS para subsidiar a
Diretoria Colegiada da ANS quanto a decisdo de incorporagdo ao Rol. As tecnologias provenientes da

CONITEC n3o est3o no escopo dessa NTEP e serdo objeto de relatério especifico.



2. Processo de analise de elegibilidade de Propostas de Atualizag¢io do Rol

As Propostas de Atualizagdo do Rol (PAR) foram encaminhadas pelos proponentes por meio
digital através de formuldrios eletrénicos (FormRol), no periodo de 04 de fevereiro a 04 de maio de
2019. Os formuldrios e seus anexos foram recepcionados, organizados em uma base de dados, triados

e analisados quanto ao cumprimento dos critérios de elegibilidade, nos meses de maio a julho de 2019.

A primeira etapa deste processo consistiu na recepgdo e consolida¢o dos formularios em uma
base de dados, sendo apurado o quantitativo total de 1.137 formularios. A base de dados foi integrada

também pela documentagéo (arquivos) encaminhada pelos proponentes.

Como, pela primeira vez no histérico de atualizagdo do Rol, os formularios foram
disponibilizados em trés tipos, segundo o objeto da proposta, foi apurada sua distribui¢do, como

segue: 25% relativos a medicamentos, 59% a procedimentos e 16% a termos descritivos (Figura 1).

Figura 1. Rol Ciclo 2019-2020: Formularios recebidos via FormRol

Total de formularios
recebidos: 1.137

< Termo Descritivo

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

Na segunda etapa do processo de andlise foram identificados os formularios de medicamentos
e de procedimentos que possuiam anexos e que, portanto, eram passiveis de seguir para analise
quanto ao cumprimento dos critérios de elegibilidade. Quanto aos termos descritivos, a triagem foi

realizada a partir de verificagdo da completude e validade dos campos dos respectivos formularios.



Como resultado da etapa de triagem verificou-se que dos 1.137 formularios recebidos, foram
considerados passiveis de seguirem para o proximo passo da analise de elegibilidade apenas 40% (459)

dos formuldrios, distribuidos por tipo conforme a Figura 2.

Figura 2. Rol Ciclo 2019-2020 — Formularios apds triagem

Tipo de formuldrio Recebidos (Qtd.) | Apds triagem (Qtd.) | Apés triagem (%)

Medicamento 285 150 53%
Procedimento 671 231 34%
Termo Descritivo 181 78 43%
Total 1.137 459 40%

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

Dadas as novas caracteristicas do processo de revisdo do Rol, que incorporou requisitos para
anélise de elegibilidade das propostas, somente apds esta triagem inicial foi possivel fazer uma
comparagdo com os processos de revisdo anteriores, tendo-se confirmado a previsdo de aumento
significativo de formuldrios a serem analisados. Com relag¢do ao ultimo processo de revisdo do Rol,
realizado em 2017, verificou-se aumento de 97% no nimero de formuldrios a serem analisados quanto
a elegibilidade, e com relagdo ao processo de 2015, o nimero aumentou em mais de 6 vezes, conforme

demonstra a Figura 3.

Figura 3. Formuldrios recebidos — evolugdo 2015, 2017 e 2019

M 2015 (RN 387) - Formularios
B 2017 (RN 428) - Formularios

1712019 (Ciclo atual) - Formularios ap6s triagem
459

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

A terceira etapa deu prosseguimento ao processo de depuragdo da base de dados, onde os
459 formularios de PAR considerados passiveis de anélise, foram objeto de verificagdes em termos de
seu contetido para apurar se atendiam a condi¢des legais e a requisitos de informacdo previstos na RN
n.2 439/2018. No caso das alteragdes de termos descritivos, as PAR foram analisadas nos seguintes

aspectos: i) se o termo (nome do procedimento) constava dos Anexos | e Il da RN n.2 428/2017; e i) se



o0 escopo da PAR estava restrito a uma alteragdo de termo, ndo se configurando como uma exclusio

ou inclusdo de tecnologia de salde, ou, ainda, de Diretriz de Utilizagdo (DUT).

Verificou-se que 215 propostas atenderam aos critérios de elegibilidade estabelecidos na RN
n.2 439/2018, sendo 116 referentes a medicamentos, 74 a procedimentos e 25 a termos descritivos

(Figura 4).

Figura 4. Rol Ciclo 2019-2020 —PAR quanto ao atendimento a critérios de elegibilidade

Tipo de FormRol Total Elegiveis N3do elegiveis

Medicamento 150 116 34
Procedimento 231 74 157
Termo Descritivo 78 | 25 53
Total 459 215 244

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

3. Resultados da analise de elegibilidade de Prdpostas de Atualiza¢do do Rol

O processo de trabalho apresentado na segdo anterior resultou em 215 propostas que
cumpriram os critérios de elegibilidade e foram incluidas na presente NTEP com a recomendacdo de
seguir para a andlise técnica e discussdo pelo COSAUDE, conforme Sego Il da RN n.2 439/2018. Quanto
as 244 propostas que ndo atenderam a condigBes legais e aos requisitos de informacgdo, a
recomendacdo é de ndo seguir para a analise técnica. Os Anexos | a VI contém a lista de PAR elegiveis

e ndo elegiveis por tipo de formuldrio - medicamentos, procedimentos e termos descritivos.
3.1. Medicamentos

As PAR relativas a medicamentos elegiveis e ndo elegiveis, apresentadas nos Anexos | e Il, s3o

classificadas a seguir por tipo e natureza do proponente (Figura 5).



Figura 5. Rol Ciclo 2019-2020 —PAR de medicamentos por tipo e natureza de proponente

Tipo e Natureza do Proponente Total Elegiveis N3o elegiveis

Pessoa Fisica

Cidaddo 10, 2 10

Pessoa Juridica

Empresa 1 1 -

Entidade representativa de operadoras 2 - 2
Entidade representativa de pacientes 19 17 2
Entidade representativa de profissionais médicos 64 57 7
Industria farmacéutica 53 41 12
Operadora 1 - 1
Total 150 116 34

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

3.2. Procedimentos

Nos Anexos Il e IV as PAR elegiveis e ndo elegiveis relativas a procedimentos sdo detalhadas,

sendo que na Figura 6 abaixo sdo sumarizados os quantitativos por tipo e natureza de proponente.

Figura 6. Rol Ciclo 2019-2020 —PAR de procedimentos por tipo e natureza de proponente

Tipo e Natureza do Proponente : | Total l Elegiveis | N3o elegiveis
Pessoa Fisica

Cidaddo l 46| 6 I 40
PessoaJuridica

Empresa 18 8 10
Entidade representativa de operadoras 6 4 2
Entidade representativa de pacientes . 9 2 7
Entidade representativa de prestadores de servicos de satde 1 1 -
Entidade representativa de profissionais médicos 131 48 83
Entidade representativa de profissionais ndo médicos 16| 1 15
Inddstria farmacéutica 1 1 -
Prestador de servigo de saude 2 2 -
Outros 1 1 -
Total 231 74 157

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)



As PAR de procedimentos sdo também apresentadas a seguir (Figura 7) segundo o tipo de

tecnologia proposta.

Figura 7. Rol Ciclo 2019-2020 —PAR de procedimentos por tipo de tecnologia

Tipo de Tecnologia Total Elegiveis N3o elegiveis
Ndo definido 6 - 6
Procedimento Cirdrgico/Invasivo 52 29 23
Procedimento Clinico 33 6 27
Procedimento Diagndstico/Terapéutico 140 39 101
Total 231 74 157

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)

3.3. Termos descritivos

As PAR elegiveis e ndo elegiveis relativas aos termos descritivos sdo detalhadas nos Anexos V

e Vldessa NTEP, sendo apresentadas na Figura 8 segundo tipo e natureza de proponente.

Figura 8. Rol Ciclo 2019-2020 -PAR de termos descritivos por tipo e natureza de proponente

Natureza do Proponente Total Elegiveis N&o elegiveis
Pessoa Fisica

Cidaddo 17 4 13
Pessoa Juridica

Empresa 1 - 1
Entidade representativa de operadoras 3 2 1
Entidade representativa de pacientes 2 - 2
Entidade representativa de profissionais médicos 36 13 23
Entidade representativa de profissionais ndo médicos 10 4 6
Prestador de servigo de saude 2 2 -
Outras 7 - 7
Total 78 25 53

Fonte: COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (julho/2019)



4. Plano de andlise das Propostas de Atualizagdo do Rol elegiveis

A equipe técnica da ANS realizard a andlise critica das Propostas de Atualizagdo do Rol

elegiveis, conforme disposto nos artigos 14 e 24 da RN n.2 439/2018.

Para tanto, serdo utilizados roteiros para andlise dos estudos encaminhados pelos
proponentes, quais sejam: avaliagdo econdmica em salde, andlise de impacto orcamentdrio, revisao
sistematica ou parecer técnico-cientifico (PTC). Os roteiros referentes a revisdes sistematicas foram
separados conforme tipo de estudo - ensaios clinicos randomizados, estudos de acurdcia e estudos
observacionais. Todo o material foi adaptado dos manuais elaborados pelo Ministério da Sadde. Os

roteiros contendo as listas de verificagdo encontram-se nos Anexos VIl a XIl da presente NTEP.

As propostas que tratarem do mesmo medicamento ou procedimento com a mesma indicagdo

de uso, serdo agrupadas para fins de analise técnica e para discussdo no ambito do COSAUDE.

Note-se que o volume das andlises a serem realizadas é fator que implica a necessidade de
apoio externo, planejado mediante acordos e convénios com instituicdes especializadas, realizados

com base no art. 24 da RN n2 439/2018:

“Art. 24. A ANS poderd se valer de acordos de cooperagdo técnica, convénios, contratos
ou instrumentos congéneres, para fins de pesquisas especializadas e estudos para

subsidio da tomada de decisdo no processo de atualizagéo do Rol.”

Tais parcerias, quando necessérias, fornecerdo apoio a ANS na revisdo critica da documentagdo
submetida pelos proponentes, na revisdo e aprimoramento dos instrumentos a serem adotados na
andlise, bem como na realizagdo de acdes de capacitagdo e consultoria ad hoc para a equipe técnica

da ANS.

Ademais, a Nota Técnica n? 1/2019/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, aprovada pela
Diretoria Colegiada da ANS na sua terceira reunido extraordindria de 2019, realizada em 19 de junho
do mesmo ano, autorizou o encaminhamento das PAR elegiveis relativas a medicamentos
imunobiolégicos para a Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). A

Comiss3o ird, assim, elaborar estudos para subsidiar a tomada de decisdo quanto a atualizagdo do Rol.

Por fim, conforme art. 15 da RN n.2 439/2018, o COSAUDE serd convocado pela ANS para
discutir as PAR elegiveis constantes da presente NTEP, sendo estimada a realizagdo de cerca de vinte

reunides do Comité no periodo de agosto de 2019 a maio de 2020.
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e Gestdo de Tecnologias em Saude
Geréncia de Assisténcia a Saude
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Gerente-Geral de Reéulagﬁo Assistencial Substituto
Diretoria de Norn(as e Habilitacdo dos Produtos
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