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PROCESSO N¢: 33910.015195/2024-64
EXPOSICAO DE MOTIVOS N2: 9/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de exposi¢do de motivos para submissdo de proposta de Resolugdo Normativa - RN para atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salide, em observancia as disposi¢bes da Lei n2 9.656/1998 e da Resolugdo Normativa - RN n2 555/2022.

2. RELATORIO

2.1. Em consondncia com as etapas do rito processual de atualizagdo do Rol, regulamentado pelas disposi¢des da Lei n? 9.656/1998 e da RN n@

555/2022, a proposta de Resolugdo Normativa (SEI n2 29697867), que ora é submetida, tem como escopo a recomendacdo preliminar relativa as Propostas
de Atualizagdo do Rol - PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UAT n2 118 (Protocolo n2 2023.2.000167), n2 119 (Protocolo n2
2023.2.000168) e n2 120 (Protocolo n? 2023.2.000169), tratadas na Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar - NTRP n2 27/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI n2 29697553) e apresentadas no quadro n2 1.

QUADRO N2 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR

PROTOCOLO UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE

2023.2.000167 | 118 | Tezepelumabe | Tratamento complementar da asma alérgica grave Astrazeneca do Brasil Ltda.
2023.2.000168 | 119 | Tezepelumabe | Tratamento complementar da asma eosinofilica grave Astrazeneca do Brasil Ltda.
2023.2.000169 | 120 | Belimumabe | Tratamento de pacientes adultos com nefrite lUpica ativa que estejam em uso de tratamento padrdo | Glaxosmithkline Brasil Ltda.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica

2.2. E relevante informar que, em cumprimento ao disposto no art. 10-D, § 32, da Lei n2 9.656, incluido pela Lei n® 14.307, de 2022, e & RN n?
555, de 2022, as PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 119, n? 118 e n2 120 foram discutidas na Reunido Técnica - RT n2 29, realizada nos dias 21 e
22/05/2024, da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar — COSAUDE.

2.3. Nesta RT, foram abordados os aspectos relacionados a eficacia, efetividade e a seguranga das tecnologias, a avaliagdo econdmica
de beneficios e custos em comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de
impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no ambito da salide suplementar. As manifestagdes dos membros integrantes da COSAUDE para a UAT em
comento nesta exposi¢do de motivos foram registradas no relatério preliminar da comissdo, atendendo ao disposto no inciso Ill, do paragrafo 11, do art. 10,
da Lei n2 9.656/1998.

2.4. Adicionalmente, em atendimento ao disposto no art. 25, da RN n2 555/2022, a NTRP n2 27/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
apresenta os dossiés dos proponentes das PAR elegiveis e os estudos técnicos elaborados pela ANS (Relatérios de Andlise Critica - RAC) para as UAT n2 118,
n2 119 e n2 120.

2.5. O quadro n2? 2 apresenta a documentagdo vinculada a etapa de avaliagdo preliminar das UAT n? 118, n? 119 e n? 120, bem como as
recomendagdes preliminares da area técnica.

QUADRO N2 2: DOCUMENTACAO VINCULADA AS UAT N2 118, N2 119 e N2 120

- RELATORIO -
~ DOSSIE DO RECOMENDACAO
UAT' TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE RAC PRELIMII\IIAR DA PRELIMINAR
COSAUDE
118 Tezepelumabe Tratamento complementar da asma alérgica grave SEI n2 29679897 | SEI n2 29679906 | SEI n2 29680338 | Favoravel
119 Tezepelumabe Tratamento complementar da asma eosinofilica grave | SEI n2 29686737 | SEI n2 29686794 | SEI n2 29686811 | Favoravel
120 Belimumabe Tratamento de pacientes adultos com nefrite IUpica | o\ o 5686865 | SEI ne 29687368 | SEI n® 20687276 | Desfavorével
ativa que estejam em uso de tratamento padrdo
TUAT - Unidade de Analise Técnica

2.6. Em conclusdo, apresenta-se a minuta de resolugdo normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, bem como os

anexos listados na NTRP n2 27/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO para apreciacdo e posterior encaminhamento a Consulta Publica, pelo periodo de
20 dias, nos termos do inciso Ill, do § 11, do art. 10, da Lei 9.656/1998, incluido pela Lei n2 14.307, de 2022.

3. INSTRUMENTO NORMATIVO ADOTADO

3.1. A escolha do ato normativo a ser publicado decorre do que estabelecem o inciso I, do art. 25 e o caput do art. 31, da RN n2 555, de 14 de
dezembro de 2022, que dispde sobre processo de atualizagdo periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de
Salde Suplementar - ANS.

4. NORMAS LEGAIS E INFRALEGAIS RELACIONADAS

4.1. Lei n29.961, de 28 de janeiro de 2000;

4.2, Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998 (alterada pela Lei 14.327/2022); e

4.3. Resolugdo Normativa - RN n2 555, de 14 de dezembro de 2022.

5. NORMAS REVOGADAS OU AFETADAS

5.1. N3o ha norma revogada pela proposta de normativo.

5.2. No entanto, a RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 sera afetada.

6. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

6.1. A Anilise de Impacto Regulatério se encontra consubstanciada no RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - RAIR n2 6 (SEI n2
29698070).

7. AUSENCIA DE AUMENTO DE DESPESAS E DOTACAO ORCAMENTARIA
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7.1. Informo ainda que a presente proposta de RN ndo contempla aumento de despesas e nem transformagdo ou qualquer tipo de redistribuigdo
de cargos comissionados e comissionados técnicos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.
7.2. Tampouco ha necessidade de prévia dotagdo orgcamentaria, eis que a proposta ndo demanda aumento de despesas para a ANS.
8. SISTEMAS DA ANS
8.1. N3do se vislumbra impacto significativo aos sistemas de informagdo no ambito da ANS.
9. DOCUMENTOS RELACIONADOS
9.1. Nota Técnica n2 27/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - SEI n® 29697553,
9.2. Proposta de Resolugdo Normativa - Minuta de Norma - SEI n2 29697867;
9.3. RELATORIO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - RAIR n2 6 (SEI n2 29698070).
CONCLUSAO:

Diante do exposto, encaminha-se a presente proposta de Resolugdo Normativa visando a atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude para apreciagdo da Diretoria Colegiada da ANS e consequente submissdo a consulta publica.

E a Exposi¢do de Motivos.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de

assinatura
eletrdnica

novembro de 2020.
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