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Introducao

 Periodicidade

Revisao a cada 2 anos.

« Aprimoramento

Utilizacao de critérios de priorizagao para incorporacao;
Utilizacdo da saude baseada em evidéncia;
Criacdo do COSAUDE;
Criacdo de um formulario eletrénico estruturado para envio de
solicitacdes de alteracdo do rol pelos membros do COSAUDE;
Reunides periddicas com membros do COSAUDE para discusséo das
solicitacoes;
Transparéncia:

v' Consulta Publica.

v Atas e apresentacoes das reunidoes do COSAUDE disponiveis no portal

eletrbnico da ANS.

v Disponibilizagao dos arquivos enviados via FormSUS para os membros do
COSAUDE no Dropbox.
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Processo de Revisao do Rol

Periodicidade Maior
Regular Previsibilidade

Aprimoramento
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Critérios de Priorizacao

Existéncia de dados epidemiologicos relativos as patologias prevenidas/tratadas com o uso da
tecnologia (incidéncia, prevaléncia, letalidade, mortalidade, morbidade, etc.);

Existéncia de estudos atualizados sobre o impacto econédmico financeiro da tecnologia- CUSTO
EFETIVIDADE, de preferéncia utilizando dados nacionais;

Auséncia de outras tecnologias ja incorporadas que desempenhem a mesma funcao;
Existéncia de mao de obra especializada para utilizagcdo/manuseio da tecnologia em saude;
Existéncia de insumos e matéria-prima necessarios para o uso da tecnologia em saude;
Existéncia de rede de prestacao de servicos comprovadamente instalada;

Existéncia de resultados efetivos em desfechos clinicos;

CONITEC ja avaliou e aprovou a tecnologia em questao.
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Formulario Eletronico

Acesso Formularios
Ggras @ Criar Formulario
Para entrar em contato com 3 equipe do FormSus, clique aqui
p— Mostrar [Todos v Ordenar: oaa & Cragio ¥ | Formulirios por Pagine: [10 v ] Datadelndo: | | DatadeTemine: [ |
Dados Pessoais ; o
Fiiil e Nimero do formulario: | |
Campos
Noticia

Cores e Estilos
LOG

Primeira | Antarior [1] Préxima | Ultime

FormSus

Sobre FormSus
Manual

Acdo Editar UsoValidade
AVAL[A{;ED DE IMPACTO DA RN N° 368 DE 06 DE JANEIRO DE 2015
M 9 Data de Criacdo: 25/07/2015 Fichas: 402 (220) (279)
contactar responsavel
FORMULARIO DE APRESENTACAO DE PROPOSTAS PARA GENETICA MEDICA - ROL 2018
M ) Data de Criacio: 01/07/2016 Fichas: 7 (1) (5)
contactar responsavel
FORMULARIO DE APREEHTA{;ED DE PROPOSTAS — ROL 2018
e Config. Geral
&l = = M| @ | patade Criacio: 10/03/2016 Fichas: 233 (38) (78)
Campos Form. contactar responsavel
Avaliacdo do cenario da Saude Suplementar no cuidado ao Ideso
M @ Data de Criacio: 06/11/2014 Fichas: 252 (2} (0)
contactar responsavel
Revisdo do Rol 2016
M B

Data de Criacao: 22/03/2014 Fichas: 74 (20) (13)
coentactar responsavel
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Transparéncia

Ir para o conteGdo f] I para o menu [f]  Ir para a busca [f] I para o rodapé [ Acessibiidade H A A+
BRASIL Servigos Participe Acesso & informacéo Legislagdo Canais m

voessoéEnlormagz‘m DISQUE ANS 0800 7019656 Centralde Atendimente  Sala de Imprensa  English  Espafiol

ro
Agéncia Nacional de A Agéncia Reguladora de = :
vl AN Saiide Suplementar Planos de Sagde to Brasil Buscar no sitio da ANS Buscar

Principal AANS  Planos e Operadoras  Legislagdo  Participagdo da Sociedade  Prestadores  Perfildo Setor  Gestdio em Saiide

Principal [ Participagio da Sociedade COSAUDE - Comité Permanente de Reguiagdo da Atengdo 4 Salde / Afas e Documentos das Reunibes do COSAUDE

Atas e Documentos das Reunides do COSAUDE

CAMSS - Camara de Saude

= m-
Datas Descricdo Principais

Camaras e Grupos Técnicos

167 Reunido 30/09/2016  Lista de Presenca E

e S Visualizar (pdn
Consulias e Participacdes Piblicas
COPISS - Comité de Padronizagdo Apresentag#o - Junta Médica ou Odontologica: Proposta de Regulamentago (17 B Visualizar {pan)
das Informagdes em Sailde reuniac)
Suplementar Apresentacio - Junta Médica ou Odontologica: Proposta de Regulamentagio (2° E Visualizar {pafy
Comité de Qualidade Setorial relniae)
COSAUDE - Comité Permanente de Contiicde.- Fitida Proposio B Visualizar (pdf

Regulacao da Atencdo a Saide

Contribuigdo - CREMESC

Atas e Documentos das Reunifies do B Visualizar ( pdn

COSAUDE
Comité Gestor do QUALISS — Cantribuicia - Fenasalde K Visualizar ( pof)

COGEP

Contribuigio - Junta Médica B Visualizar (pdn

Comité de Regulacdo da Estrutura
dos Produtos

Cantribuigio - AMBRAMGE K Visualizar ( pdf)

Contribuicdo - Carta ao segurado (Médico assistente aceita opgdes ofertadas) | Visualizar (pan

Contribuigdo - Carta a0 segurado (WMedico assistente recusa opebes ofertadas) B Visualizar { pd)
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Transparéncia

Fazer upgrade da conta A -. Cosaude ANS
“V Dropbox > Rol 2018 - FormSus 5 B G2 B

Y Recentes Rol 2018 - FormSus + 42 membros

; Compartilhar
Q00000 DOOO0OOD = p
00

&a Equipe

5] Paper Nome Modificado Compartilhamento adicional

[E Fotos
Rol 2018_FormSus_ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROL... - =

(# Compartilhamento

2 Links ‘ .

Rol 2018_FormSus_Associacdo Brasileira de Alergiael... - -

Eventos

Sl s i [ Rol 2018_FormSus_Associacio Brasileira de Alergiael... - -

©

Rol 2018_FormSus_Associacdo Brasileira de Medicina Fi... - -

)

| Arquivos exclufdos

Rol 2018_FormSus_Associacdo Brasileira de Psiquiatria ... - -

Rol 2018_FormSus_COLEGIO BRASILEIRO DE CIRURGID... - =

Rol 2018_FormSus_Coléglo Braslleiro de Radiologia e D... — -
Precisa de mais
espaco? T
Expenmente o [ ]
Dropbox Business.

Avalie
gratuitamente

Rol 2018_FormSus_Conselho Brasileiro de Oftalmologia - -

Rol 2018_FormSus_Demais Demandantes - -

[ | Rol 2018_FormSus_FEBRASGO - -

Rol 2018_FormSus_Sociedade Brasileira de Angiclogia ... -

Aiuda Privacidade occo
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Processo de Revisao do Rol

\ “““““ .

Revisao do Rol
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Formulario de Entrada

As demandas do grupo técnico serdo
recebidas por meio do preenchimento
online do Formulario de Entradavia
plataforma FormSUS.

Para que as demandas sejam analisadas,
sera necessario o preenchimento
adequado de todo o formulario.

Tipo de contribuicdo:
* Inclusao de procedimento
* Exclusao de procedimento
* Inclusao de diretriz de utilizacao
* Exclusao de diretriz de utilizacao
* Alteracao de diretriz de utilizagao
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Formulario de Entrada

)

REVISAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE 2018

Antes de iniciar o preenchimento do formulario, leia com atencdo as orientacoes abaixo apresentadas.

O presente Formulario foi construido com a finalidade de viabilizar e sistematizar o processo de apresentacao e envio de propostas para a revisdo dos Anexos I (Lista
de Procedimentos e Eventos de cobertura minima obrigatéria) e II (Diretrizes de Utilizagdo — DUT) da Resolugdo Normativa n® 387, de 2015, que constitui as coberturas
assistenciais em salde minimas a que os planos privados de assisténcia a saude s3o obrigados a oferecer.

O proponente podera solicitar a inclusdo e/ou a exclusdo de tecnologias, assim como a alteragdo, a inclusdo e/ou a exclusdo de DUT's, por meio do envio de
informacgdes requeridas por este Formulario estruturado e de um documento, assim denominado, Documento Principal.

O Formulario apresenta itens de preenchimento obrigatério assinalados com asterisco na cor vermelha (*), que deverdo ser respondidos de forma adequada e
coerente.

Sugere-se organizar as respostas aos itens do Formulario inicialmente em um editor de texto e, a partir deste documento preencher o Formulario adequadamente
online. Essa informacao € (til, pois em caso de queda do sistema, o proponente podera perder as informagoes ja preenchidas no Formulario.

Apo6s o preenchimento do Formulario e anexados os documentos exigidos a partir do item 53, o proponente devera clicar no botdo GRAVAR, para que os dados possam
ser enviados ao banco de dados. Apés esse procedimente serd gerado um nimere de PROTOCOLO que devera ser guardado pelo proponente, pois somente por meio desse
numero sera possivel fazer alguma alterag3do futura enquanto o Formulario estiver disponivel para preenchimento. E importante que se faca uma revisdo do Formulario para
se certificar que todas as respostas estd3o preenchidas corretamente antes de gravar definitivamente.

Atente-se que o item 54 exige o envio de um Documento Principal em extensdo .doc, .docx ou .pdf contendo os seguintes subitens:
1 - Descric3o da doenca/condicdo de saude relacionada a utilizagdo da tecnologia;
2 - Descricao da tecnologia;

3 - Descric3o das evidéncias cientificas da tecnologia (eficacia, efetividade e seguranca) comparada (s) a(s) disponibilizadas no Rol apresentadas em forma de Parecer
Técnico-Cientifico ou Revisdo Sistematica. Caso apresente em forma de Parecer Técnico Cientifico, este devera ser elaborado conforme protocolo do Ministério da
Saude disponibilizado no enderecgo eletronico: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_elaboracao_parecer_tecnico.pdf

4 - Descricdo dos aspectos econdmicos - estudos de custo efetividade, custo qualidade, custo minimizacdo ou custo beneficio na perspectiva da saude suplementar;

5 - Analise de impacto orcamentario: Descricdo da projecdo de gastos que a incorporacao da tecnologia em questdo ira acarretar para o sistema, em nivel
populacional, para um horizonte de tempo, levando-se em conta curva de incorporacao e capacidade de absorcdo no sistema, ou seja, o custo do tratamento de uma
determinada doenca consiste em se multiplicar o numero de individuos doentes com indicagdo de tratamento pelo custo dos tratamentos que estdo sendo avaliados e
o impacto orcamentario incremental consiste na diferenca de custos entre o cenario do novo tratamento e o cenario de referéncia (que reflete as praticas terapéuticas
atuais, sem a nova intervencdo);

A - Rafardnriac RihlinAarafirac
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Formulario de Entrada

N&o serdo analisados os formularios que:

a) N&o anexarem o Documento Principal, contendo as informacées relacionadas aos subitens supramencionados, e os artigos cientificos
completos utilizados, aos quais subsidiaram as informacgdes constantes no Formulario e no Documento Principal;

b) Apresentarem respostas inconsistentes e ndo pertinentes as suas respectivas perguntas;

c) Apresentarem proposta de alteracao dos Anexos I e II, cuja Lei n® 9.656, de 1998, nao estabeleca cobertura obrigatdria, tais como:

1)
2)
3)
4)

considerada experimental por seus conselhos profissionais;
utiliza de algum produto sem registro na ANVISA;
ndo possui as indicacdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label);

medicacdo para tratamento domiciliar, prescrito pelo médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de unidade

de salde, com excecao dos medicamentos antineoplésicos orais para uso domiciliar, assim como medicamentos para o controle de
efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar relacionados ao tratamento antineoplésico oral e/ou venoso;

5)

procedimentos clinicos ou cirtirgicos para fins estéticos, bem como érteses e préteses para o mesmo fim;

6) fornecimento de proteses, Orteses e seus acessorios nao ligados ao ato cirurgico;

7)

além de outras exclusdes de cobertura permitidas pela Lei 9656/98.

Qutras Orientacdes

N&o € necessario o envio deste Formuldrio ou Documento Principal, bem como os documentos anexados por e-mail ou pelo correio.

A numeracdo dos itens do Formulario ndo ndo segue uma simples sequéncia numeérica, pois existem itens que somente estdo disponiveis
para o preenchimento caso itens anteriores estejam preenchidos.

O preenchimento online do Formulario ndo implica a submissdo automatica para avaliagdo do Comité Permanente de Regulacdo da Atencgéo
a Salde (COSAUDE).
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RESULTADOS DAS DEMANDAS RECEBIDAS
VIA FORMULARIO ELETRONICO - ROL 2018



Formulario Eletronico

Periodo de envio das contribuigcdes: 10/03/2016 a 30/08/2016.
Prorrogacao de prazo: 31/08/2016 a 05/09/2016.
Total de contribui¢cOes: 238 (fichas finalizadas).

Todo o material enviado pelo FormSUS foi disponibilizado no
DROPBOX em sua forma original

O envio da solicitacido NAO IMPLICA em incorporagéo
automatica no Rol

r~ANS Agéncia Nacional de
2\ Satide Suplementar
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Demandas Finalizadas

e Total: 238

13

Margo

Abril

Maio

Junho

Julho Agosto Setembro
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Demandas Finalizadas — Ago/Set 2016

Total: 238

196

20

9 13

1a 10 de agosto 11 a 20 de agosto 21 a 31 de agosto 01 a 05 de setembro
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Solicitagoes por Especialidade
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Total: 238
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Solicitacoes por Contribuinte

Total: 238

204

14 16

1 S I :
I 2

Associagdo Médica Brasileira Associagdo ou representante Associagdo ou representante  Operadora de planos de Confederagdo Nacional da

- AMB / Sociedade Médica de instituicdo de de pacientes satde/Associagdo de Industria
sauide/Hospital operadoras de planos de
salide

Obs.: Segundo informagdes do demandante. ~d AN éggg‘é’?‘;l’}'gfé%ﬂ tgi



Motivo da Solicitacao

Alteracdo de diretriz de utilizagdo
W Inclusé@o

W Inclusdo de diretriz de utilizacdo
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Obs.: Segundo informagdes do demandante.



Tipo de Solicitacao

W Medicamento antineoplasico oral para
tratamento do céncer

Outros medicamentos

M Procedimento
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Obs.: Segundo informagdes do demandante.



Natureza da Tecnologia

153
Total: 238
3 2
I
Diagnostico Terapia Prevencdo Outros
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Obs.: Segundo informagdes do demandante.



Analise pela CONITEC

250
214 Total: 238
200
150
100
50
16
3 5
0
Em andlise pela CONITEC Ndo submetido a analise pela Sim. Recomendacdo de Sim. Recomendacdo de ndo
CONITEC incorporagdo no SUS. incorporacdo no SUS
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Obs.: Segundo informagdes do demandante.



Grupo Técnico de Genética

* 05 reunides do GT de Genética:
= 26/04/2016

31/05/2016

28/06/2016

12/09/2016

13/09/2016

« Foram atualizados os subitens e orientacOes gerais para a DUT de
analise molecular de DNA, propostos 08 novos subitens, revisados
subitens atuais, atualizacao da DUT de acilcarnitina e uma nova DUT
para focalizacao isoelétrica de transferrina;

» Utilizacdo do formulario eletrénico para estruturacido das demandas.
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Cronograma Rol 2018

Atividade Periodo de realizagao

Abertura do formuldrio de entrada
(FormSus)

Analise das demandas recebidas via
FormSus e realizacdo de reunides com o
COSAUDE

Consulta publica

Analise das demandas recebidas via
consulta publica e realizacdao de reunides
com o COSAUDE

Publicacao

01/03/2016 a 30/08/2016 (Prorrogado
até 05/09/2016)

Entre 01/09/2016 e fevereiro de 2017

Segundo trimestre de 2017

Segundo semestre de 2017

Segundo semestre de 2017
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Reunioes dos Grupos Técnicos

« Data: 17/11/2016

Manha
Especialidade: Cardiologia

Tarde
Especialidades: Cirurgia do Aparelho Digestivo e Cirurgia Vascular

« Data: 29/11/2016

Manha
Especialidades: Endocrinologia e Coloproctologia

Tarde
Especialidades: Endoscopia, Medicina fisica e Reabilitagdo e Psiquiatria
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Propostas para o Rol 2020

Aprimoramento do formulario de entrada;
Estabelecimento de critérios de conformidade documental;
Revisao do periodo de abertura para envio de solicitagoes;

Realizacao de Oficinas: qualificar a entrada dos dados.

Zans
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Obrigada!

www.ans.gov.br | Disque ANS: 0800 701 9656

@ANS_reguladora @ ansreguladora ' ans_reguladora
oficial 3

- AN Agéncia Nacional de Ministerio da
vl

Satde Suplementar Saude
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