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As duas horas do dia cinco de marco de dois mil e dezoito, no Edificio Sede da ANS, Avenida
Augusto Severo, n.° 84, 12° andar, sala 1, Gloria, Rio de Janeiro, realizou-se a 20* Reunido do
Comité Permanente de Regulacio de Atengio & Salide — COSAUDE. Participaram da reunido
Karla Coelho (Diretora da DIPRO), Carla Soares (Diretora Adjunta da DIPRO), Raquel Lisb6a
(Gerente-Geral da GGRAS), Maria Rachel Jasmim (Gerente da GEAS), e 0s membros do
COSAUDE a seguir: Carmen Lucia (COFEN), Denise Torredo (CNS), Georgia Antony (CNI),
Jodo Paulo (UNIDAS), Luciana Silveira (ANAB), Maria Feitosa Lacerda (Fundagdo PROCON-
SP), Miyuki Goto (AMB), Salomao Rodrigues (CFM), Maria Elisa (ABRAMGE), Denise Pires
(ABRALE), Patricia Gomes (OMB), Pedro Bernardo (INTERFARMA), Egberto Miranda
(UNIODONTO), Angela Garcia (CFFA), Cristina Gama (FBH), Francisco Lima (UNIMED do
Brasil), Jodo de Lucena (CNS), Mauro de Paula (FENASAUDE), Roberto Vellasco (FBH),
Rogério Medeiros (CMB), Sandro Leal (FENASAUDE), Silvana (UNIMED do Brasil), Wilson
(ABRALE), Tiago Matos (ONCOGUIA), Alexandre (CFP), Sergio Madeira (ABRADI), Ana
Maria (CFFA). Também participaram da reunido, representantes da ANS, conforme lista de
presenca anexa.

A Diretora da DIPRO iniciou a reunido agradecendo a presenca dos membros do COSAUDE,
representantes de outras diretorias e demais presentes. Ressaltou a importancia das reunides do
COSAUDE para o processo regulatorio, informou que a reunido é a primeira com objetivo de
regulamentacdo do processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos e que serd discutida a
proposta de normatizacdo do processo, elaborada pelo Comité Interdiretorias. A Diretora da
DIPRO deixou claro que a discussao seria quanto ao processo, e ndo de tecnologias especificas.
A Diretora Adjunta da DIPRO acrescentou que 0 processo de revisdo ja vem sendo
sistematizado ao longo dos anos, e que com a maturidade do processo a agéncia identificou a
necessidade de normatizacéo por meio de RN.

A Gerente-Geral da GGRAS fez uma apresentacdo da proposta normativa. Informou que, por se
tratar de um tema que interfere nas diversas areas da ANS, a proposta foi elaborada por um
Comité formado por integrantes das cinco diretorias da agéncia e da presidéncia. Foi abordada a
contextualizagdo, a formacéo do grupo interno interdiretorias, instituido por meio de portaria, o
fluxo do processo, a minuta da RN e por fim a representatividade dos membros do COSAUDE.

O representante da UNIDAS questionou se, dentro do fluxo, ap6s a discussdo técnica da
proposta com o COSAUDE, caso o posicionamento da DICOL seja contrario & proposta
apresentada, existiria a possibilidade de retorno da discussdo com o COSAUDE. A Gerente-
Geral da GGRAS explicou que a deliberacdo é uma prerrogativa da DICOL, que pode acatar ou
ndo a recomendacao técnica apresentada. Acrescentou que a deliberagdo leva em consideracédo a
recomendacdo técnica, mas considera também outros aspectos, como por exemplo, o cenério
politico-econébmico de momento. O representante da UNIDAS fez mencgdo ao recurso
extraordinario que ocorreu na Ultima revisdo, que foi de carater técnico. A Diretora Adjunta da
DIPRO explicou que na ocasido, dado o teor do questionamento com relagdo a proposta de
atualizacdo, mesmo apo6s deliberacdo da DICOL, houve um recurso extraordinario a decisdo,
ndo previsto no processo, que a DICOL optou por dar maior transparéncia. Complementou
informando que o COSAUDE é uma instancia consultiva e que a nota técnica que é levada a
DICOL também é de carater consultivo, assim como os pareceres da AGU. Foi esclarecido
ainda que as decisdes da DICOL sdo sempre devidamente consubstanciadas, justificadas,
levando em consideragio o que foi discutido com 0 COSAUDE. A Gerente-Geral da GGRAS
ressaltou que a normatizacdo tende a minimizar a necessidade de extraordinariedades,
protegendo o fluxo de processo.



O representante do ONCOGUIA considerou que o novo fluxo restringe a participacdo da
sociedade, ja que as solicitacGes de inclusdo se restringem as contribuicdes trazidas pelo
COSAUDE via FormRol. Argumentou que tal problema poderia ser reduzido com a ampliagio
da submissdo de propostas para outras entidades com representacdo social e expertise nos temas
discutidos; o que democratizaria mais o0 processo, visto que a consulta publica ndo possibilitara
propor novas inclusdes. A Gerente-Geral da GGRAS ponderou que a complexidade da
submissdo de propostas pode dar uma falsa impressao de participacdo social. O representante da
INTERFARMA apoiou a proposta, ressaltando a maior democratizagdo do processo. A
representante da CNS apoiou a proposta, considerando que a submissdo restrita ao COSAUDE
torna seus membros privilegiados, com relacdo a associagcdes de pacientes, por exemplo. O
representante da ABRALE também apoiou a proposta, ressaltando que a abertura evitaria
problemas com representacdes indiretas. O representante da ABRAIDI apoiou a proposta com
base na maior democratizagdo. O representante da UNIMED do Brasil falou que nédo haveria
necessidade de uma maior abertura, pois considera que o COSAUDE ¢ representativo. A
representante da CNI apoiou a proposta de abertura, com base na democratizagdo e
transparéncia do processo, evitando intermediacdes negativas.

Os representantes da UNIDAS, da ABRALE e do ONCOGUIA fizeram consideragdes com
relacdo ao momento e periodo em que as propostas serdo submetidas, no sentido de que o
modelo proposto poderia gerar sobrecarga de demandas. Foi levantada ainda a possibilidade de
submissdo continua de propostas. O representante da ABRALE falou que do ponto de vista do
paciente as janelas de submissdo abertas a cada dois anos dificultam o acesso as terapias ja
difundidas na préatica assistencial. A Gerente-Geral da GGRAS argumentou que o formulario
deveria ser aberto com pelo menos um ano e meio de antecedéncia, devido a complexidade das
discussoes, e que o rigor da entrada devera limitar a quantidade de propostas aptas para analise.
Acrescentou que a definicdo pelos dois anos para cada atualizacdo leva em conta o tempo
necessario para que o mercado e as operadoras se organizem com rela¢do as novas coberturas,
considerando questdes administrativas e operacionais. A Gerente-Geral da GGRAS lembrou
ainda que havendo uma necessidade de sadde publica a regulamentacdo prevé possibilidade de
inclusdes extraordinérias; e que 0 Rol estabelece a cobertura minima, porém negociacdes com
as operadoras para cobertura extra Rol amenizam eventual demora na incluséo de tecnologias ja
difundidas na pratica. A Diretora Adjunta da DIPRO ressaltou a limitagdo da capacidade
operacional para analises, e argumentou que uma abertura e andlise continua de propostas
gerariam indicativos/expectativas de incorporacdao, desestabilizando o mercado, devido a
problemas como, por exemplo, a judicializacao.

A representante da UNIMED do Brasil sugeriu que na consulta publica, junto a proposta de
inclusdo, fosse apresentado a sociedade as estimativas de custo de incorporacdo. A Gerente-
Geral da GGRAS considerou a proposta valida, pois a sociedade podera perceber a
consequéncia econbmica causada pelas inclusdes no Rol, e acrescentou que a ideia esta
contemplada no fluxo proposto, por meio dos documentos de apoio a consulta publica que serdo
disponibilizados. A representante da ABRAMGE apoiou a proposta e acrescentou que as
informacGes, tanto sobre as tecnologias, quanto sobre os custos poderiam ser traduzidas para
uma linguagem mais acessivel a populacdo em geral. O representante da INTERFARMA
ponderou sobre a dificuldade em falar sobre custos incrementais, pois 0 incremento com as
inclusdes vem acompanhado da depreciagdo nos custos de tecnologias que ja estdo no mercado
ha algum tempo. A representante da CNI apoiou a proposta da representante da UNIMED do
Brasil, e voltou a argumentar que a periodicidade da submissdo de propostas e a ndo abertura



para novas submiss@es na consulta publica levam a sobrecarga de demandas no Gnico momento
de entrada de propostas. O representante do ONCOGUIA concordou e acrescentou que a nova
resolucdo coloca a ANS como uma agéncia de avaliacdo de tecnologia, assim como a
CONITEC, e dessa forma o processo de submissao tenderia a ser similar; entretanto ressaltou
que, devido a diferenca de capacidade operacional, poderiam ser criadas categorias de
tecnologias e metodologias de inclusdo diferenciadas por categoria. A representante do CNS
argumentou que a informacdo de preco pode ser mal interpretada pela sociedade, pois uma
inclusdo de tecnologia no Rol, apesar de possuir um prego, ndo necessariamente ird elevar o
valor da mensalidade. A Diretora Adjunta da DIPRO informou que a ideia é passar a
informacdo para sociedade da maneira mais adequada possivel, informando os impactos
positivos e negativos das inclusdes de tecnologias nos custos da saude suplementar. O
representante da FENASAUDE argumentou que a inclusdo de medicamentos seria o principal
responsavel pela elevacdo dos custos e falou que sentiu falta, no fluxo proposto, de uma
preocupacdo com a capacidade de pagamento dos beneficidrios de planos de saude e das
operadoras, ante o cenario econdmico financeiro adverso atual. O representante do ONCOGUIA
sugeriu que fosse incluido na norma um calendario informando sobre 0s prazos para as
contribuigdes, para facilitar o planejamento das contribuicbes. A Gerente-Geral da GGRAS
falou das dificuldades burocraticas de flexibilizar prazos estabelecidos numa norma, mas
acrescentou que os prazos serdo informados por outras vias.

Foi iniciada a apresentacdo dos artigos da minuta.

Artigo 2: Foi sugerida a incorporagdo do CIF na norma, além do CID; entretanto a Gerente-
Geral da GGRAS informou que a norma é infra legal, e ndo pode conter elementos ndo
mencionados na Lei 9656/1998.

Artigo 3: O representante do ONCOGUIA informou que considera o periodo de dois anos muito
longo, e sugeriu a reducdo para um ano. Sugeriu ainda que as tecnologias fossem subdividas em
categorias para analise por fluxos proprios. Os representantes de UNIMED do Brasil sugeriram
gue os medicamentos endovenosos deveriam ser avaliados pela agéncia quando aprovados pela
ANVISA, pois a cada aprovacdo ocorre ampliagdo de cobertura. A representante da
ABRAMGE apoiou a proposta, argumentando que aprovacdo da ANVISA visa a
comercializacdo e ndo a inclusdo em sistema de satde. A Gerente-Geral da GGRAS informou
que os dispositivos da Lei teriam que ser modificados para abarcar a avaliacdo de medicamentos
endovenosos.

Artigo 4: O representante da FENASAUDE sugeriu o equilibrio econdmico-financeiro do setor
deveria considerar também a capacidade de pagamento da populacgdo e das empresas; e detalhou
um pouco como a questdo poderia ser abordada. A Gerente-Geral da GGRAS falou que suas
sugestdes talvez fossem mais relevantes no detalhamento da norma e ndo nesse artigo sobre
diretrizes. O representante da INTERFARMA concordou, no sentido de que nesse artigo sdo
tratadas linhas gerais e ndo critérios especificos.

Artigo 5: A representante da UNIMED do Brasil questionou qual seria o ponto de corte para 0s
resultados das analises custo efetividade, pois sem a definicdo fica dificil estabelecer o que é
suficientemente custo efetivo. A Gerente-Geral da GGRAS informou que o problema do limiar
de custo efetividade é complexo e ndo estd bem esclarecido tanto na CONITEC, como nas
agéncias de avaliagdo internacionais. Foi discutida a possibilidade de definicdo de critérios
objetivos, entretanto concluiu-se que neste caso ndo se trabalha com critérios objetivos, havendo



sempre a dependéncia de uma perspectiva de analise. A Gerente-Geral da GGRAS acrescentou
gue a proposta é que através da analise do impacto or¢camentario se possa avaliar se 0 sistema de
salde suplementar é capaz de arcar com 0s custos da inclusdo de uma tecnologia. A
representante da ABRAMGE concordou com relacdo a complexidade do tema custo-
efetividade, que deveria ser discutido em maiores detalhes, e ressaltou que os estudos avaliados
deveriam ser nacionais. A Gerente-Geral da GGRAS informou que nem todas as tecnologias
incluidas no Rol precisariam passar por uma analise de custos, mas que 0 momento para essa
discussdo sera outro.

Artigo 7: A Gerente-Geral da GGRAS deixou claro que diferentes indica¢fes para uma mesma
tecnologia devem ser tratadas em formularios diferentes. O representante da FENASAUDE
sugeriu que fosse pedido no formulario o codigo CBHPM, e se houver o codigo TUSS. A
representante da CNI sugeriu que no inciso 1V poderia ser feita alguma menc¢do ao CIF, visto
que se trata de uma codificacdo complementar a CID. O representante do ONCOGUIA
mencionou que acontece de a ANVISA dar registro para um medicamento, sem que 0 mesmo
possua registro de preco; e que isso poderia dificultar as analises de custo. A Gerente-Geral da
GGRAS informou que isso acontece, mas que o ideal é que o pre¢o do medicamento j& esteja
definido. O representante do ONCOGUIA ressaltou que o preco registrado é diferente do que é
praticado, devido as negociacGes envolvidas e que isso distanciaria as analises do que de
acontece mundo real. A Gerente-Geral da GGRAS informou que esse é o dado disponivel e que
0 momento para essa discussdo é outro. O representante da INTERFARMA levantou a
possibilidade de que fosse dada uma resposta rapida sobre a conformidade da apresentagdo dos
formulérios, para que eventuais desconformidades formais fossem corrigidas.

Artigo 10: A representante da ABRALE questionou sobre quais seriam os critérios utilizados
nas decisfes da DICOL, pois mesmo que a proposta de inclusdo tenha sido avaliada sob o ponto
de vista técnico, a diretoria ainda pode rejeitar itens propostos. A Diretora Adjunta da DIPRO
informou que toda decisdo da DICOL é motivada e a transparéncia ocorre por meio das
transmissdes ao vivo das reunides e disponibilizacdo posterior de todo o conteido. Acrescentou
gue a DICOL ¢ a ultima instancia da agéncia, e que as decisdes tomadas pela diretoria levam em
consideracdo uma analise regulatéria mais ampla, e dessa forma, ndo cabe normatizagcdo com
relacdo aos critérios utilizados pela DICOL.

Artigo 11: Atendente a solicitagdo, a Gerente-Geral da GGRAS esclareceu que a ATC (Analise
Técnica Contextual) é uma formalizacdo na norma da andlise técnica que ja vem sendo feita
previamente as reunides do COSAUDE; e que a opini&o de especialistas sera o Gltimo recurso a
ser buscado, na auséncia de evidéncias mais robustas.

Artigo 13: O representante do ONCOGUIA sugeriu que as reunides do COSAUDE fossem
gravadas e o audio, ou se possivel o video, fossem disponibilizados posteriormente para maior
transparéncia. A Diretora Adjunta da DIPRO informou que ainda ndo existe uma estrutura que
permita colocar essa questdo em norma, mas que a ANS vem tentando gravar reunifes em
video, e exemplo desta reunido, para posterior disponibilizag&o.

Artigo 15: A representante da ABRAMGE sugeriu que na nota técnica de consolidacdo sejam
incluidas as informagdes sobre o impacto econdmico das tecnologias, para que a informagédo
fique disponivel para sociedade posteriormente. A Gerente-Geral da GGRAS falou que essa
ideia esta contemplada na proposta.



Foi sugerido que o FormRol contivesse campos explicativos para evitar o mal preenchimento. E
na sequéncia, a Gerente-Geral da GGRAS e a Diretora Adjunta da DIPRO finalizaram a reunido
explicando as etapas do fluxo de elaboragdo da norma até sua publicacdo, que devera ocorrer no
periodo de dois meses.



