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Qual é o problema a ser resolvido?

A auséncia de estratégias para o cuidado dos beneficiarios de planos de saude
que assegurem o0 acompanhamento farmacoterapico adequado nos casos de doencas
crbnicas sugere haver espaco para a melhoria da saude dos individuos, concomitante
a reducdo dos gastos do sistema. Dessa forma, estudar alternativas de oferta de
assisténcia farmacéutica domiciliar para beneficiarios do setor de saude suplementar
portadores de patologias cronicas de maior prevaléncia, mostra-se essencial para o
melhor desempenho do sistema.

Quais sao os objetivos a serem alcancados?

Melhoria nos resultados assistenciais da populacdo coberta por planos de saude,
com reducdo de internacdes desnecessarias, além de ndo agravamento de doencas,
entre outros.

Quais sédo as opc¢les existentes para resolver o problema?

As opcOes sao restritas em funcdo da exclusédo de obrigatoriedade explicita
contida na lei 9656/1998 quanto aos medicamentos de uso domiciliar. Dessa forma, a
alternativa encontrada consiste na formatacdo de um normativo que contenha
critérios minimos para a oferta facultativa de assisténcia farmacéutica (em seu
conceito amplo) para os beneficiarios de planos de salde. Essa alternativa
contrapdem-se a nao realizar mudanca alguma na forma como se da a assisténcia
farmacéutica atualmente no setor de saude suplementar.

Quais grupos sao potencialmente afetados pelo problema? Como pretende
fazer a consulta?

e Operadoras

e Beneficiarios

e Orgaos de defesa do consumidor

e Prestadores
Existe um Grupo Técnico que participou da formulacdo da proposta e havera consulta
publica para ampla participacdo da Sociedade.

Qual das solucdes elencadas acima é a mais adequada para resolver o
problema?

Dada a possibilidade de introducdo regulada da assisténcia farmacéutica na
salde suplementar se dar de forma facultativa ndo foram identificados impactos
potenciais significativos. Além disso, a possibilidade de implementacdo de um modelo
de assisténcia a saude realmente focado na promocédo da salude suplanta possiveis
restricbes quanto a operacionalizacdo da mesma.




Avaliacao de Impacto Regulatorio

Assisténcia Farmacéutica

(Corresponde a Exposi¢ao de Motivos)
(versdo preliminar)

A ANS criou sua primeira Agenda Regulatdria 2011-2012. Esta consiste em uma
ferramenta de plangjamento em que se estabel ece um cronograma de atividades prioritarias,
com uma abordagem organizada e estruturada, a fim de garantir maior transparéncia e
previsibilidade na sua atuacdo e assim, promover o desenvolvimento saudavel do setor
regulado (ANS, 2011). A Assisténcia Farmacéutica compde um dos eixos teméticos da
Agenda Regulatoria, procurando especificamente estudar alternativas de oferta de
assisténcia farmacéutica ambulatorial para beneficiarios do setor de salide suplementar
portadores de patologias cronicas de maior prevaléncia, como forma de reduzir o sub-
tratamento. Dessa forma, propde-se ampliar a oferta de medicamentos para pacientes em
tratamento ambulatorial (fora do hospital), principalmente para os portadores de doencas
crénicas - como diabetes, hipertenséo e outras - que fazem uso de medicacéo de forma
continuada. O objetivo é evitar gastos futuros com reinternagdes ou outros procedimentos

meédicos mais complexos, decorrentes do tratamento inicial inadequado.

1 Contextualizacao

Segundo a Organizacdo Panamericana de Saiude (OPAS), “0 acesso a
medicamentos, vacinas e tecnologia em salde € um dos principais desafios em todos os
paises das Américas: a disponibilidade continua de insumos publicos e tecnologias de
qualidade nas instituicdes publicas e privadas de salde, selecionados, adquiridos e usados
conforme as orientagBes dadas na politica nacional de salde facilitam a atencdo integral ao
paciente e o0 bem-estar das populacdes mais vulneraveis no pais’. No Brasil, por suavez, a
assisténcia farmacéutica € definida na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
(Resolucdo n° 338 /2004 art. 1° inciso Ill1) como “um conjunto de agbes voltadas a
promogdo, protecdo e recuperacdo da salde, tanto individual como coletivo, tendo o

medicamento como insumo essencial e visando ao acesso e a0 seu uso racional. Este



conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos,
bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizagdo, na
perspectiva da obtencéo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da
populacdo”. O uso racional dos medicamentos, por sua vez, pode ser definido como um
processo que compreende desde a prescricdo apropriada até o consumo nas doses
indicadas, nosintervalos de tempo definidos e pelo periodo de tempo indicado .

O medicamento € a alternativa terapéutica com uma das melhores relacfes entre o
custo e o beneficio. Contudo, se mal utilizado ou administrado inadequadamente, torna-se
um relevante problema de salide publica, acarretando prejuizos econdmicos. Atores
publicos e privados estdo envolvidos numa complexa rede que propicia ou hdo 0 acesso aos
medicamentos, dependendo da conjuntura politica, social e econdmica de cada pais
(OPAS/IOMS, Ministério da Saude, 2005). Nesse sentido, um programa de assisténcia
farmacéutica em que haja uma rede de atores bem estabel ecida, com médicos prescrevendo
os medi camentos adequados, pacientes obtendo os medicamentos mediante apresentacdo de
receita e com 0s menores pregos, desestimularia a automedicacdo e contribuiria para o uso
racional de medicamentos.

A cobertura de medicamentos a usuérios de planos privados de assisténcia a salide €
regulamentada pela Lei 9.656/98, que no seu inciso Il, alinea d do artigo 12, prevé a
obrigatoriedade do fornecimento de medicamentos, conforme prescrito pelo médico
assistente, administrados durante o periodo de internacdo hospitalar. Com relacéo aos
medicamentos administrados em ambiente ambulatorial, ou sgja, em unidade de salide, mas
fora do regime de internacéo hospitalar, aqueles que devem ser fornecidos pelas operadoras
estdo definidos no Rol de Procedimentos e Eventos em Sallde (Resolucéo 211/2010), no
qual é assegurada a obrigatoriedade de cobertura para:

- medicamentos registrados/regularizados na ANVISA, utilizados nos
procedimentos diagnosticos contemplados no Anexo | e nos artigos desta Resolucéo
Normativa,

- quimioterapia oncolégica ambulatorial, entendida como aguela baseada na
administracéo de medicamentos para tratamento do cancer, incluindo medicamentos para o

controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes que,



independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica que necessitem,
conforme prescricdo do médico assistente, ser administrados sob intervencéo direta de
profissionais de salide dentro de estabel ecimento de salde.

A ultima atualizagdo do Rol ampliou a cobertura de medicamentos tornando
obrigatdria a cobertura da Terapia | munobiol 6gica Endovenosa para Tratamento de Artrite
Reumatdide, Artrite Psoridsica, Doenca de Crohn e Espondilite Anquilosante. Essa
ampliacéo de cobertura constituia uma demanda dos consumidores identificada nas Ultimas
consultas publicas referentes arevisdo do Rol.

A cobertura dos medicamentos para tratamento domiciliar conta com a faculdade de
exclusdo explicita na lei (Lei n° 9656/1998, artigo 10, inciso VI). No entanto,
particularmente em casos de contratos coletivos empresariais, verificam-se varias
iniciativas voltadas para a assisténcia farmacéutica de seus segurados. Muitas dessas
experiéncias sdo atreladas a programas de promocdo da salde e prevencdo de riscos e
doencas com foco em patol ogias especificas ou em fases do curso davida.

Atualmente o setor de salde suplementar conta com 47 milhdes de vinculos em
planos privados de assisténcia médica com ou sem odontologia e 10 milhdes de vinculos
em planos exclusivamente odontologicos (Fonte: Sistema de Informacbes de
Beneficiarios ANS/MS - 12/2011). De acordo com os dados do suplemento de salde da
Pesquisa Naciona por Amostra de Domicilios (PNAD) redizada em 2008,
aproximadamente 27% dos individuos que declaram ter direito a algum plano de salde,
médico ou odontol égico, particular, de empresa ou 6rgao publico utiliza medicamentos de
uso continuo. Esse percentua € superior ao observado para o total da populagdo — 20%. Se
considerarmos apenas 0 contingente idoso tem-se que 0s percentuais montam 76% e 67%,
respectivamente para a populacdo dos beneficiarios de planos de salde e da populacéo
total. Dessa forma, com o acelerado envelhecimento da populac&o brasileira em curso e as
perspectivas para 0 avango das doencas crbnicas, espera-se um aumento — relativo e
absoluto — da populacéo que utiliza medicamentos de uso continuo. Ainda de acordo com
os dados da PNAD 2008, uma porcentagem inferior a 10% dos planos de salide da direito a
medicamentos fora da internagéo.

As modalidades de assisténcia farmacéutica of erecidas variam de uma operadora de

salide suplementar para outra. Algumas operadoras possuem farmécias que operam dentro



do servico de salde, por meio da distribuicdo dos medicamentos. Outras optam pela
administracdo do servico por uma rede de farmécias contratadas, que também possuem
maior poder de negociacdo com as industrias farmacéuticas e distribuidoras para a reducéo
no preco dos medicamentos. Existem ainda as empresas de Programa de Beneficio de
Medicamento (PBM), que sdo empresas independentes que gerenciam o programa de
beneficio farmacéutico. Desta forma, desoneram as operadoras de toda operagcdo do
programa, e também tem grande poder de negociacdo com a industria farmacéutica,
distribuidoras e redes de farmécias.

2 Definicao do problema

A auséncia de estratégias para o cuidado dos beneficiarios de planos de salde que
assegurem o acompanhamento farmacoterapico adequado nos casos de doencas cronicas
sugere haver espaco para a melhoria da salide dos individuos, concomitante a reducéo dos
gastos do sistema. Dessa forma, estudar alternativas de oferta de assisténcia farmacéutica
ambulatorial para beneficiarios do setor de salde suplementar portadores de patologias

crénicas de maior prevaléncia, mostra-se essencia para o melhor desempenho do sistema.

3 Definicdo dos objetivos

- Déefinir diretrizes para o oferecimento da Assisténcia Farmacéutica pelas operadoras
de plano de salide aos usuérios;

- Promover a oferta de medicamentos para pacientes em tratamento ambul atorial
(fora do hospital), principa mente para os portadores de doengas cronicas - como
diabetes, hipertensdo e outras - que fazem uso de medicacéo de forma continuada e
com isso evitar gastos futuros com reinternacfes ou outros procedimentos meédicos

mais complexos, decorrentes do tratamento inicial adequado.

4 Identificacao das opcgoes

Com o intuito de estudar a proposta e analisar seu impacto regulatério foi criado um
grupo técnico interno composto por especidistas de diferentes setores da Agéncia para
discussdo inicial e apontamento das principais questbes relacionadas ao tema. Para

conhecer melhor as experiéncias desenvolvidas no setor, a discussdo iniciada pelo grupo



técnico interno foi posteriormente ampliada para um grupo maior, composto também por
participantes externos, como operadoras, associagles de industria e empresas
especializadas, 6rgéos de defesa do consumidor, representacdes de profissionais da érea da
salde e de hospitais entre outros, que passaram a compor o Grupo Técnico (GT) de
Assisténcia Farmacéutica. Para facilitar a comunicagdo entre os participantes do GT e a
Agéncia foi criado um endereco eletrénico ingtitucional

(gt.assisfamaceutica@ans.gov.br) . Através desse e-mail sdo trocadas informagdes e

documentos técnicos e encaminhadas colaboracfes. Além disso foi disponibilizado no sitio
da ANS um espaco onde foram armazenados os documentos apresentados nas reunides do

GT, de forma a assegurar sua acessibilidade (www.ans.gov.br ,grupos técnicos /

assisténcia farmacéutica).

Para um melhor entendimento da questdo foi desenvolvida, também, junto a
empresas de ramos de atividade diversos, uma pesguisa sobre Assisténcia Farmacéutica. A
iniciativa contou com o auxilio da FIESP (Federacdo das Industrias do Estado de S&o
Paulo) para divulgagdo do referido instrumento. O questionario aplicado encontra-se em
anexo (Anexo 1). A pesquisafoi realizada entre os dias 19 e 27 de setembro de 2011 através

daplataforma“ www.enquetefacil.com ”.

As andlises referentes ao resultado da pesquisa e aos trabalhos empreendidos pelo

Grupo Técnico foram separadas em dois subitens.

4.1. Resultado da pesquisa sobre Assisténcia Farmacéutica realizada
com as empresas

Foram contabilizados 162 acessos no periodo de 19 e 27 de setembro de 2011. O
questionario foi respondido por 31 empresas. A plataforma permitia uma Gnica participacéo
por empresa. Os resultados obtidos na pesquisa estdo descritos a seguir.

Dentre as empresas participantes, aproximadamente 71% responderam que
oferecem assisténcia farmacéutica aos seus funcionarios, sgja através do fornecimento de
medicamentos ou de descontos nesses itens. As outras 30% afirmaram ndo disponibilizar

esse tipo de beneficio.



Sua empresa oferece assisténcia farmacéutica (ou seja, fornece medicamentos ou descontos nesses itens)?

Barras | v

Quando questionadas sobre o nimero de funcionarios beneficiados com programas
de assisténcia farmacéutica, 26% das empresas que oferecem o beneficio responderam que
atendem de 101 a 1000 funcion&rios. A grande maioria (60,85 %) beneficia de 1001 a
10.000 empregados, enquanto que 13% proporciona o beneficio a mais de 10.000

funcionérios.

Em caso de resposta afirmativa na questao acima, quantos funcionarios sao beneficiados?

Barras | v

144

até 100 funciondrios 101-1000 funciondrios 1001-10.000 funcionsrios mais de 10.000 funciondrios

Com o objetivo de entender a operacionaizacdo dos programas de assisténcia
farmacéutica, foi questionado as empresas como eram concedidos os descontos. A maior
parte respondeu que os descontos eram oferecidos através de redes de farmécias
credenciadas. A segunda op¢do mais citada foram os PBMs (Programa de Beneficios

Farmacéuticos) e em terceiro ficaram as operadoras de planos de salide.



Sua empresa oferece medicamentos/descontos através de:

Barras | ¥

rede de farmacias FBM (Programa de Beneficios de Medicamentos) Operadoras de planos de saide Outra (Por favor especifique)

A melhoria da qualidade de vida do funcionario foi a principal vantagem
relacionada ao oferecimento de assisténcia farmacéutica pelas empresas. Além disso, o
acompanhamento de pacientes cronicos e a diminuicdo do absenteismo também foram
apontados em segundo e terceiro lugar respectivamente.

Do ponto de vista de sua empresa, quais as vantagens de oferecer assisténcia farmacéutica aos seus funcionarios?

Barras | v
24

Acompanhamento de pacientes cronicos Diminuicdo do absenteismo Diminuicdo do turnover de funciondrios Melhoria da qualidade de vida do funcionario Outra (Por favor especifique)

Ao serem questionadas sobre as desvantagens do oferecimento de assisténcia
farmacéutica, 48% apontaram o ato custo como principal desvantagem, enquanto que
outras 48% se referiram as dificul dades de operacionalizagdo desses programas.



Do ponto de vista de sua empresa, quais as desvantagens de oferecer assisténcia farmacéutica aos seus funcionarios?

Pizza v

48,0004

. Alto custo

[l Dificuldade de operacionalizagio

Falta de interesse da empresa

Dutra (Por favor especifique)
‘ 0,00%

!

4,006

48,000

Em relagdo aos descontos praticados nos programas de assisténcia farmacéutica,
cerca de 30% das empresas responderam que concedem descontos de 10 a 20% nos precos
dos medicamentos, enquanto que outras 30% oferecem descontos de 20 a 40%.
Aproximadamente 13% dessas empresas praticam um desconto de 40 a 60% e 26%

concedem descontos diferentes dos mencionados anteriormente.

Caso sua empresa ofereca descontos em medicamentos, quais os percentuais de descontos sdo praticados:

¢

13,040

Pizza v |

I 10 a 20% de desconto

l 20 a 40% de desconto
40 a 60% de desconto
acima de 60%

l Dutra (Por favor especifique)

0,000



Em continuidade & pesquisa sobre como sdo operacionalizados os programas de
assisténcia farmacéutica, aproximadamente 42% das empresas responderam que o fazem
através de desconto em farmécias para todos os medicamentos. Outras 16% relataram que
fornecem apenas os medicamentos constantes de uma lista elaborada pela empresa. Doze
por cento (12%) atrelam o programa de assisténcia farmacéutica a seus programas de
promocdo da salide e prevencdo de doengas. O fornecimento de medicamentos atraveés de
médico prescritor referenciado também foi citado por 12% das empresas como forma de

operacionalizar os programas.

Como é operacionalizada a Assisténcia Farmacéutica?

| pizza v |

3,23%

B Através de lista de medicamentos a serem oferecidos

Através de lista de doengas que serdo alvo de distribuigio de medicamentc
#1;940%; Através de Desconto em farmicia para todos os medicamentos
Através de programas de promogio da saide e prevencio de doengas

[ Através de midico prescritor referenciado

[l outra (Por favor especifique)

Quando interrogadas sobre a importancia da ANS incentivar as operadoras de
planos de salide a ofertarem Assisténcia Farmacéutica, 80% (25 empresas) responderam

afirmativamente e 16% (5 empresas) responderam ndo julgar importante tal incentivo.
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Na opinido de sua empresa, é importante que a ANS incentive as operadoras de planos de saude a oferecerem Assisténcia Farmacéutica?

Barras v

SIM HAD

No tocante aos tipos de patologias que acometem seus funcion&ios e que
demandariam um programa de assisténcia farmacéutica, as empresas apontaram as doencas
crénicas (Diabetes, Hipertensdo Arterial, etc) como as mais frequentes, seguidas das
doencas oncol dgicas, transtornos mentai s e doencas infecto-contagiosas.

Quais as doencas mais freqiientes entre os funcionarios de sua empresa que necessitariam de um programa de assisténcia farmacéutica?

Barras v

28 4

o4

Doencas crénicas (diabetes, hipertensio arterial, etc) Doencas infeccinsas Alcoolismo, depressio ou outros transtornos mentais Doencas oncologicas (cancer) Qutra (Por favor especifique )

Por fim, em relagdo ao impacto da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica no
acesso dos beneficiarios de planos de salde aos medicamentos, mais de 50% o

consideraram bom, tendo em vista que alguns medicamentos sdo fornecidos para toda a
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populacdo. Cerca de 18% avaliaram o impacto como muito bom, por contemplar boa parte
dos medicamentos necessérios. Aproximadamente 12% consideraram ndo haver nenhum
impacto, pois esse publico desconhece esse tipo de distribuicdo. Outros 6% também
avaiaram o impacto da politica como sendo nulo, visto que os medicamentos distribuidos

nado satisfazem as necessidades dos consumidores de planos de salide.

Qual é a sua opinido sobre o impacto da politica nacional de assisténcia farmacéutica (distribuicao gratuita de medicamentos pelo SUS) em
relacdo ao acesso aos medicamentos pelos usuarios de Planos de Saude?

Pizza v

B Nenhum, poi camentos distribuidos através deste programa nio satisfazem as necessidades desse piblice

12,50%

Nenhum, pois 05 usutios desconhecem esse tipo de distribuicio
Bom, pois agota alguns medicamentos s3o fomecidos gratuitamente para toda papulagdo
Muite bom, pois contempla boa parte dos medicamen tos necessrios

B Outra (Por favor especifique)

56,25% 65,25%

6,25%

S

4.2. Grupo Técnico de Assisténcia Farmacéutica

Foram realizadas trés reunifes para a discussdo do tema com o Grupo Técnico
externo. A primeira foi realizada em setembro de 2011, a segunda em marco de 2012 e a
terceira em maio de 2012. Todas as reunides contaram, em media, com 40 participantes
representantes das operadoras, beneficiérios, associacbes médicas e de profissionais da
sallde, 6rgaos de defesa do consumidor, entre outros.

Na primeira reunido do Grupo Técnico, realizada em 29 de setembro de 2011,
foram apresentadas experiéncias no ambito da assisténcia farmacéutica. A empresa Vivo
apresentou um produto na area de assisténcia farmacéutica para os seus funcionério vigente
ha trés anos. Na apresentacdo o representante da Vivo informou que o beneficio é
estabelecido na forma de pré-pagamento e atinge em torno de 12% da populacdo da
empresa. Além disso, ele apresentou também os resultados da pesquisa sobre Assisténcia

Farmacéutica realizada com as empresas, ja compartilhados no item anterior desta nota.
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A experiéncia da Capesesp, que € uma autogestdo com beneficios previdenciarios e
assistenciais, enfatizou a importancia de conhecer o perfil epidemioldgico da carteira para
evidenciar os principais fatores de risco de doencas, a existéncia de patologias prévias. Essa
operadora fornece aos beneficiérios diferentes tipos de assisténcia farmacéutica. Ha o
auxilio a medicamento de uso continuo para tratamento de doengas cronicas, instituido em
razéo da ata taxa de mortalidade por doencas crénicas na empresa em 1998, quando foi
feito o primeiro estudo de morbi-mortalidade. O reembolso pode ser de até 75% no caso
dos genéricos e de 50% para medicamento de marca. Ha também um programa de
desconto-medicamento, em que o beneficidrio compra qualquer produto na farmécia dentro
de uma lista padréo, que também incentiva 0 genérico, e ele tem apenas o desconto que
pode chegar a 55%.

A Caixade Assisténcia do Banco do Brasil — Cassi, que € também uma empresa de
autogestdo em salde, co-patrocinada pelo Banco do Brasil, também relatou sua experiéncia.
O programa de assisténcia farmacéutica da Cass sempre existiu, mas sofreu alteracoes ao
longo dos 60 anos da entidade. Atualmente ha uma lista de medicamentos constituida com
base na seguranca e na eficacia destes e o reembolso pode chegar até 100% no caso dos
medicamentos de alto custo. Os principais medi camentos reembol sados sdo os para doencas
cardiovasculares, os modificadores do metabolismo, 0s para transtornos psiquicos e salide
mental e os oncolégicos. A logistica é facilitada através de empresas de Phamaceutical
Benefit Manegement (PBM).

A Golden Cross, que é uma operadora da modalidade “medicina de grupo”, com
planos coletivos e individuais, ndo disponibiliza Assisténcia Farmacéutica para seus
usuérios. Algumas questdes relevantes foram apresentadas pela operadora. A operadora
questionou se a oferta do servigo terd carater opcional ou compulsdrio. Pontuou que o
carater ndo opciona remete a necessidade de uma receita inicial para concessdo do
beneficio. Destacou que as empresas de PBMs ja oferecem 0 servigo junto a autogestdes e
Recursos Humanos de empresas. Por fim, indagou como seria o financiamento (atraveés de
capitalizac8o, armazenamento de recursos para usar a partir de um determinado momento,
mutualismo, seguro-salide, compartilhamento das despesas, pds-pagamento).

Os representantes da Associacdo PBM e da Associacdo da Industria Farmacéutica

de Pesguisa — Interfarma destacaram a importancia da iniciativa e assisténcia farmacéutica
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como parte da assisténciaa salde. A representante da Interfarma colocou que a dificuldade
de adesdo ao tratamento é grande e leva a descontinuidade do uso. H& também o uso
inadequado, que é muito perigoso, pois gera agravos e internagdes. Enfatizou que o acesso
a medicamento passa por investimento, producdo e distribuicdo, atendimento domiciliar,
atencdo aos doentes cronicos e 0 uso racional do medicamento.O representante da
Associacdo de PBM destacou ainda as iniciativas no fornecimento de medicamentos de
algumas empresas como a Ambev, a Nestlé e a Petrobras.

A representante da Proteste, que é uma associacdo de defesa do consumidor,
destacou algumas formas de financiamento de medicamentos no Brasil. Pontuou que a
assisténcia a salde é um gasto consideravel no orcamento familiar e 0 medicamento tem
grande representacdo do gasto. Assinalou que a proposta da Proteste € a criagdo de um
programa, seguindo critérios adotados pela OM S, que priorize os mais vulneraveis e vise as
criangas, gestantes, idosos e portadoras de doencas com alta letalidade. Observou que é
preciso implementar critérios de cobertura baseados no grau de risco das doengas, e aquelas
gue exigem uso continuado de medicamentos. Com relacdo aos incentivos, apontou que a
Proteste propde que ndo seja permitido o repasse do custo somente para 0 consumidor.

Entre a primeira e a segunda reunido do GT de Assisténcia Farmacéutica foram
recebidas duas contribuigdes: coment&rios do grupo Otimismo sobre as apresentacdes
realizadas na primeira reunido e uma nota técnica do Instituto de Estudos da Salde
Suplementar (IESS) sobre os possiveis impactos de programas de assisténcia farmacéutica
na salde suplementar. Por sua vez, a Geréncia Geral de Regulacdo Assistencia (GGRAS)
encarregada da conducao dos estudos na agéncia solicitou um parecer a Procuradoria Geral
da Unido junto a ANS, como acordado por ocasido da primeira reunido do GT. Os
guestionamentos versavam sobre a possibilidade ou ndo da obrigatoriedade de oferecimento
de medicacéo oral domiciliar, sobre as possibilidades de construir uma regulacdo indutora
no caso da impossibilidade de tornar a quest&o obrigatoria e aspectos relacionados com a
medicacdo oral para cancer objeto especifico de um Projeto de Lei de autoria da Senadora
Ana Amélia em tramitac&o no Congresso Nacional.

Apéds aandlise do material debatido e das contribui¢bes recebidas considerou-se que
para um melhor entendimento da questdo seria importante a sua subdivisdo em quatro

linhas de acéo, a saber: 0 arcabouco legal; medicacéo oral para cancer; medicamentos para
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uso ambulatorial ndo contemplados no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde; e a
regulacdo de aternativas de oferta de assisténcia farmacéutica para o uso domiciliar para
portadores de patologias cronicas de maior prevaléncia. Esta Gltima linha de atuacéo trata,
especificamente, do item da agendaregulatéria para o periodo 2011-2012 e, portanto, sera o
primeiro a ser anadlisada. Acordou-se que as demais linhas continuardo na pauta de
discussbes do GT, porém serdo analisadas posteriormente, uma por vez.

A proposta de Assisténcia Farmacéutica da Agenda Regulatoria esta centrada nos
medicamentos para tratamento das doengas cronicas mais prevalentes na populacdo
brasileira, como diabetes e hipertensdo. Os medicamentos utilizados no tratamento destas
doencas sdo predominantemente de uso domiciliar, e, portanto, constituem excluséo
permitida pelaLe 9656/98, de acordo com o artigo 10. Dessa forma, ndo ha como trabal har
com a hipotese do fornecimento dos medicamentos de forma obrigatoria pelas operadoras
no contexto atual.

A segunda reunido, realizada em 27 de marco de 2012, enfatizou a andise dos
termos de um normativo facultativo e dos incentivos viaveis para o0 oferecimento de

medicacdo domiciliar. Os participantes foram divididos em trés grupos e suas contribuicdes

Quadro 1 - 2a. Reunido do Grupo Técnico de Assisténcia Farmacéutica na Salde Suplementar
(27 de margo de 2012 - 13:30/17:30 — IHGB 20 andar)

e Assisténcia farmacéutica na sallde suplementar definida como um conceito amplo, ndo devendo
serestringir ao acesso ao medicamento, mas incorporar, também, o acompanhamento terapéutico
do paciente/usuario(com acompanhamento efetivo; orientacdes de como usar; ensinar como se
aplica; avaliar interagbes medicamentosas etc.).

o Realizacdo de estudos de custo/efetividade associados a entrega de medicamentos e controle de
doencas.

o Definicdo do formato de oferta da assisténcia farmacéutica: aditivo contratual ou produto?

e Formatagdo de um produto minimo pela ANS, do qual devem contar:

0 Garantia de acesso paratoda a carteira, inclusive para planos individuais;

0 Inexisténciade restri¢des para o desenho de produtos que ofertem acima do minimo;

0 Definicdo de uma lista de patologias a serem cobertas (podendo a mesma estar ou néo
associada com a classe terapéutica dos medicamentos, principio ativo ou outro critério a
ser pensado);

0 Estabelecimento de mecanismos de co-participacdo, pois os mesmos reduzem a
possibilidade de risco moral e de hipermedicalizagéo;

o0 Definicéo de limites para a co-participacéo (proporcionais ao valor da contraprestacdo
0U como nas autogestdes, proporcional ao salério);

o Estabelecimento de periodo de caréncia, vigéncia minima e regras de cancelamento;

0 Possibilidade de adogéo de protocolos do Ministério da Salide ou das Diretrizes Clinicas
da AMB como balizadores;

0 Possibilidade de exclusdo (ou ndo) explicita de materiais, equipamentos etc que ndo
sejam medicamentos propriamente ditos (ex: bomba de insuling);

0 Possibilidade de adog&o de mecanismos de regulacao, tais como 0 3° médico nos casos
de discordancia clinica;

0 Possibilidade de formatacdo de pregos com base em faixas etérias diferenciadas; e

0 Adocao de Incentivos para o oferecimento de assisténcia farmaceutica(pontos no
programa de qualificagdo, programas de acreditacdo, PEONA, incentivos tributérios,
incentivos nos planos de contas, €tc).




para a construcdo do normativo sdo apresentadas de forma sintéticano quadro 1.

Foram discutidas, também, gquestdes referentes a possivel judicializacdo da questéo
e as dificuldades a serem enfrentadas para formatacdo da assisténcia farmacéutica que
possibilitem seu oferecimento a planos individuais. Foi levantada a necessidade de atuar de
forma harmbdnica com o Ministério da Salde e, se possivel, promover a troca de
informagdes com o programa Farmécia Popular.

As contribui¢des foram consolidadas em uma minuta de normativo apresentada para
discussdo na terceira reunido do Grupo Técnico. Ndo foram recebidas contribuigdes no
periodo compreendido entre a segunda e a terceira reunido do GT. Ap0s os debates, as
contribuicdes recebidas, por ocasido da terceira reunido, foram incorporadas ao texto da
minuta do normativo, e uma nova versdo da minuta do normativo foi enviada aos
participantes do GT para apreciacdo e sugestbes. Foram recebidas 5 contribuicdes (vide
Anexo I1). Apbs andlise das contribuicbes e incorporacdo dos pontos considerados
pertinentes, a minuta do normativo (Anexo I11), sera submetida a Diretoria Colegiada da
ANS e, se aprovada, ira para consulta publica para dar continuidade a politica de

transparéncia que rege a atuacdo da agéncia.

5 Andlise das alternativas

E fato que ainda ha dificuldade no acesso aos medicamentos pela populacio
brasileira e que o envelhecimento da populacdo e 0 aumento da prevaléncia de doencas
cronicas € uma questdo importante a ser tratada. Como grande parte da dispensacdo €
provida pela compra direta dos usuérios, a diversidade de poder de compra da popul agéo,
determinada pelas desigualdades de renda, pode ser responsavel por um acesso assimétrico
a medicamentos. Nesse sentido, um programa de assi sténcia farmacéutica em que hajauma
rede de atores bem estabelecida, com médicos prescrevendo os medicamentos adequados,
pacientes obtendo os medicamentos mediante apresentacdo de receita e com 0s menores
precos, desestimularia a automedicagdo e contribuiria para o uso racional de medicamentos.

A Assisténcia Farmacéutica foi inserida na Agenda Regulatéria para ampliar a
oferta de medicamentos para pacientes em tratamento ambulatorial (fora do hospital),
principamente para os portadores de doencas cronicas - como diabetes, hipertensdo e

outras - que fazem uso de medicacdo de forma continuada, com o objetivo de evitar gastos
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futuros com reinternagGes ou outros procedimentos médicos mais complexos, decorrentes
do tratamento inicial inadequado. O gréfico 1 apresenta dados sobre a porcentagem da
populacdo diagnosticada com hipertensdo, diabetes e asma/bronquite segundo sua condic¢éo
de acesso a um plano de salde. Pode-se observar que as porcentagens sdo bastante

proximas Nos grupos com ou sem acesso a um plano de salide.

% da Populagédo diagnosticada com doengas cronicas por condi¢cdo de acesso a plano de saude
Brasil, 2008

18% +

6% - — — — — — — — — — — — — — —

14% 4

12% 4

L e —————————————Sih

8% -

6% -

4% 4

2% A

0% ‘

c/plano s/plano c/plano ‘ s/plano c/plano ‘ s/plano

Diabetes Hipertenséo Bronquite ou Asma
Fonte: tabulag&o prépria a partir dos dados do suplento de saude da PNAD/IBGE de 2008.

O Governo Federal j oferece o programa Farmécia Popular para ampliar 0 acesso
aos medicamentos para as doencas mais prevalentes como diabetes e hipertensdo para toda
a populacéo brasileira. Esse programa possui uma rede de Farmécia Populares e a parceria
com Farmécias e Drogarias da rede privada, chamada de “Aqui tem Farmacia Popular".
Isso permitiu que varios medicamentos para diabetes e hipertensdo sejam adquiridos a
precos reduzidos ou de forma gratuita (a lista pode ser conferida

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rol_medicamentos sntp_cod25111.pdf). O gréfico 2

permite observar que grande parte da populagéo diagnosticada com hipertensdo ou diabetes
faz uso de medicamentos de uso continuo tanto na salde suplementar quanto no SUS. No
entanto, enquanto aproximadamente 2/3 da populacéo sem acesso a planos de salide recebe
todos ou parte dos medicamentos que faz uso gratuitamente, apenas ¥4 da populagdo com

acesso a plano de salde recebe os mesmos gratuitamente (grafico 3).
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Porcentagem da populacéo que usa medicamentos de uso continuo
por diagnéstico de doenga cronica segundo seu acesso a planos de satde
Brasil, 2008
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Fonte: tabulagablipespeiasaartir dos dados do suplento de satide da PNAD/IBGE de 2008. Diabetes

Medicamentos de uso continuo que recebeu gratuitamente por patologia e condi¢édo de acesso a
planos de saude

100%
90% +—
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Diabetes Hipertenséo Total

Fonte: tabulag&o prépria a partir dos dados do suplento de satide da PNAD/IBGE de 2008.

Sabe-se também, que antes da iniciativa do governo, alguns planos de salde ja
ofereciam aos seus beneficiarios programas rel acionados ao fornecimento de medicamentos
para o tratamento domiciliar. As modalidades de assi sténcia farmacéutica of erecidas variam
de uma operadora de salde suplementar para outra, existindo casos de empresas que

possuem mais de uma modalidade, enquanto outras oferecem apenas um tipo. Algumas
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operadoras possuem farmacias que operam dentro do servico de salde, por meio da
distribuicdo dos medicamentos. Outras optam pela administracdo do servico por uma rede
de farmécias contratadas, que também possuem maior poder de negociacdo com as
indastrias farmacéuticas e distribuidoras para a reducdo no preco dos medicamentos.
Existem ainda as empresas de Programa de Beneficio de Medicamento (PBM), que sdo
empresas independentes que gerenciam o programa de beneficio farmacéutico. Desta
forma, desoneram as operadoras de toda operacdo do programa, e também tem grande
poder de negociacdo com a industria farmacéutica, as distribuidoras e as redes de
farmécias.

As operadoras que se destacam oferecendo programas de assisténcia farmacéutica
sd0 as autogestbes, onde a propria empresa ou outro tipo de organizacdo institui e
administra, sem finalidade lucrativa, o programa de assisténcia a salde de seus
beneficiarios, reduzindo os gastos decorrentes com a intermediacdo das empresas de plano
de salde do mercado. O beneficio é destinado, exclusivamente, aos empregados ativos,
aposentados, pensionistas ou ex-empregados, bem como a seus respectivos grupos
familiares. Como exemplo podemos citar a Cassi e a Capesesp, que apresentaram suas
experiéncias no Grupo Técnico. As autogestbes sdo operadoras bastante particulares que
ndo visam o lucro e tem interesse direto na manutencdo das boas condicdes de salide dos
usuérios. Elas também tém um conhecimento mais aprofundado da carteira, que € mais
estdvel e menos sujeita a alteragdes, o que permite o desenho de programas de acordo com
o perfil epidemioldgico e uma previsdo mais apropriada do impacto dos programas para a
operadora e também para a carteira. O modelo praticado pelas autogestdes apresenta
algumas caracteristicas que dificultam sua transposicdo para outras modalidades de
operadoras. Nas outras modalidades as iniciativas no campo da assi sténcia farmacéutica séo
mais discretas, em geral desenvolvidas como um “beneficio farmécia’, na forma de
desconto em medicamentos.

O question&rio aplicado a empresas anteriormente apresentado, permitiu observar
gue o oferecimento de alguma assisténcia farmacéutica operacionalizada pelo setor de
recursos humanos das empresas € uma iniciativa relevante no mercado atualmente. Nesses
casos, assim como has autogestdes, ha interesse em manter boas condicdes de salide dos

usuérios para reduzir o absenteismo e potencializar a producéo.
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A segmentacdo também € uma questdo que deve ser abordada. Nos planos somente
ambulatoriais e individuais, por exemplo, que ndo sdo obrigados a arcar com os custos de
internagdes decorrentes de complicagdes do mau gerenciamento de doengas cronicas e ndo
ha vinculo empregaticio, os interesses s80 mais difusos, o que dificulta o oferecimento da
assi sténcia farmacéutica

Deve-se ter em mente que atualmente a assisténcia farmacéutica ja é oferecida de
diferentes formas de acordo com o perfil da operadora e de sua carteira, sobretudo nos
planos coletivos, que representam a maior parte dos planos de salide no mercado. Nesse
caso, ndo gostariamos de inibir essas iniciativas, que ja se ddo de forma adequada e sem
nenhum custo adicional para o beneficiario. Faz-se necessério que qualquer normativo a ser
proposto, ndo sendo obrigatéria a cobertura, goze de flexibilidade suficiente para ndo
desestimular a oferta do model o até ent&o praticado pelas empresas.

Além disso, outra discussdo foi bastante importante durante o GT. A interface com
o do programa “Aqui tem Farmacia Popular”. Se ndo contemplassemos 0s mesmo
medicamentos dessa lista, poderiamos incorrer em um risco grave que seria direcionar o
uso de determinados medicamentos mais caros, mas com perfil de eficacia e efetividade
semelhantes aos constantes da lista da Farmacia Popular, o que desviaria as prescricdes
para um perfil ndo adequado. Por outro lado, também foi discutido que o perfil das
prescri¢des na salide suplementar € diferente do perfil das prescrigdes no servigo publico, o
gue faz com que os beneficiarios da salde suplementar tenham acesso limitado as
medicacdes disponiveis na “farmécia popular”. Assm o Grupo optou por tentar incluir os
mesmos medicamentos do programa “Aqui tem Farmacia Popular” e ir além na possivel
lista de principios ativos a serem disponibilizados pelas operadoras.

Dada aimpossibilidade de tornar a assisténcia farmacéutica compul séria no setor da
salde suplementar foram delineadas duas alternativas com base nas discussdes
empreendidas no GT tendo em vista os condicionantes acima mencionados. A primeira
aternativa propde néo regular a oferta de assisténcia farmacéutica e a segunda propde a
introducé&o de um normativo que estabel eca parametros minimos para a oferta de assisténcia
farmacéutica no setor de salde suplementar. As principais vantagens e desvantagens das

duas aternativas sdo descritas no quadro 2.
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Uma questdo bastante discutida com o GT de assisténcia farmacéutica foi a

necessi dade de manutencéo e ndo interferéncia nas formas ja implementadas que envolvam

assisténcia farmacéutica nas diversas operadoras. Dessa forma, a construcdo do normativo

para a oferta facultativa de assisténcia farmacéutica deve assegurar essa oferta se dé em

varias modalidades que contemplem os programas ja oferecidos com oferta de

medicamentos associados a participagcdo ou ndo em Programas de Promogdo da Salde e

Prevencédo dos Riscos e Doencas (PROMOPREV) e em programas especiais.

Quadro 2 - Vantagens e Desvantagens das Alternativas Delineadas

N&o regular o oferecimento facultativo de medicagcdo de Regular o oferecimento facultativo de medicacdo de uso

uso domiciliar domiciliar
Vantagens Desvantagens Vantagens Desvantagens
Beneficiarios
Manutencao das Ndo ha como garantir Possibilidade de focalizacdo Sobreposicéo com 0s
Regras. focalizagdo nas necessidades nas necessidades dos medicamentos do “Farmécia
dos beneficiarios. beneficiarios Popular”
Manutencéo dos Acesso restrito a programas Possibilidade de Possibilidade de direcionar a
programas ja que englobam a assisténcia implementacéo de assisténcia prescricdo de medicamentos
oferecidos pelas farmacéutica de forma ampla. farmacéutica em seu conceito de principios ativos mais
operadoras. mais  amplo (prescricdo, caros, sem efetividade maior
acompanhamento e adesdo comprovada.
dos beneficiarios)
Operadoras
Manutencéo das Auséncia de incentivos para a Possibilidade de diferenciagdo Operacionalizacdo.
Regras mudanca de paradigma da de seu produto possibilitando
assisténcia a salde no setor uma vantagem competitiva.
de saude suplementar.
Liberdade no Sobre-utilizagdo dos servigos Fidelizacédo do Cliente. Necessidade de contratagédo
delineamento dos assistenciais devido ao acesso novos profissionais/ rede.

programas conforme o
perfil  epidemiolégico
de cada carteira de
beneficiarios.

Possibilidade de
diferenciacdo de seu
produto possibilitando

inadequado e auséncia de
adesdo aos tratamentos.

Possibilidade de reducdo dos
custos no médio e longo prazo
em funcdo da otimizacdo da

Beneficios advindos da
possibilidade de redugdo dos
custos X Possiveis aumentos

uma vantagem utilizagdo dos servicos de de custo no curto prazo.
competitiva saude.
Fidelizacédo do
Cliente. Imagem positiva perante a

sociedade: construgdo de uma

“rede de cuidados" com a

populacdo beneficiaria mais

demandante.

ANS
Manutencéo das Baixa capacidade de atuagdo Proatividade na criagdo de Necessidade de
Regras para a mudanca de paradigma modelos voltados para a reestruturacdo e aumento da

da assisténcia farmacéutica

mudanca de paradigma na
salide suplementar

Sinalizagdo para a sociedade
da preocupagdo com a
assisténcia farmacéutica.

capacidade de
fiscalizagao.

regulacéo e

Dificuldades normativas
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Apbs a andlise de todos 0s pros e contras da edicdo de um normativo voltado parao
fomento da assisténcia farmacéutica na salide suplementar, considerou-se que medidas
voltadas para a indugdo de novas préticas que contribuam para uma mudanca de paradigma
na salde suplementar que busgue cuidar de forma ampla da salide dos beneficiarios e ndo
apenas curar as enfermidades que os acomete € positiva.

Outras discussdes foram importantes para o desenho da proposta: a necessidade de
estudar a medicacdo oral para cancer em separado e a diferenciagcdo na andise
epidemiol6gica de planos individuais e coletivos. 1sso se deve a dois motivos principas:
hoje ja existe obrigatoriedade de cobertura para quimioterapia venosa, que vem sendo
gradativamente substituida pela medicacéo oral. Assim, caso essa cobertura deixasse de ser
obrigatéria, haveria uma perda para os beneficiarios. Alem disso, 0 custo dessas
medicagdes seriainibitorio paraaformacdo de um produto facultativo. Assim o GT decidiu
por estudar esse tema em separo e de avalia-lo para inclusdo no rol de procedimentos da
ANS.

Além disso, discutiu-se também a flexibilizacdo que poderia se dar com relacdo a
planos coletivos empresariais quanto a escolha das patologias a serem englobadas na
cobertura. Isso porque, um plano coletivo empresarial possui uma analise de seus
benefici&rios e de seu perfil epidemiolégico que permitiriam uma negociagdo com a
operadora mais adequada para esta populacdo especifica. Esse fato ndo ocorre com 0s
planos individuais e coletivos por adesdo, que precisam, para uma maor protecdo
normativa, seguir pelo menos a distribuicéo epidemiol égica da populacdo geral .

Dessa forma, o normativo a ser submetido a consulta publica e apreciacdo da
Diretoria Colegiada (Anexo |11) formata o que foi consensuado nas discussoes do GT para
o oferecimento de medicacdo de uso domiciliar. Foram estabelecidas seis patologias para
cobertura obrigatéria, nos planos individuais e coletivos por adesdo quais sgjam: diabetes
mellitus, DPOC (Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica) e asma brénquica, hipertensdo
arterial, insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca congestiva e AVC (Acidente
Vascular Cerebral). Além disso, foram estabelecidos critérios para contratacdo desses
servigos, informagBes minimas a constarem dos contratos, penadidades para o ndo
cumprimento das normas por parte das operadoras e incentivos para que as mesmas

oferegcam o servico.
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6. Conclusédo e Recomendacg®es

Dada a possibilidade de introdugdo regulada da assisténcia farmacéutica na salde
suplementar se dar de forma facultativa ndo foram identificados impactos negativos
potenciais significativos. Além disso, a possibilidade de implementacéo de um modelo de
assi sténcia a salide real mente focado na promocé&o da salide e prevencao de riscos e doengas

suplanta possiveis restricdes quanto a operacionalizacdo da mesma.
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Anexo | — Questionario sobre Assisténcia farmacéutica aplicado em
empresas

A Agéncia Naciona de Salde Suplementar (ANS) é a agéncia reguladora vinculada
ao Ministério da Salide e responsavel pelo mercado de planos de salide no Brasil. De forma
simplificada, a regulagdo pode ser entendida como um conjunto de medidas e agbes do
Governo que envolvem a criacdo de normas, o controle e a fiscalizacdo de segmentos de

mercado explorados por empresas para assegurar o interesse publico.

A missdo da ANS é promover a defesa do interesse publico na assisténcia
suplementar a salide, regular as operadoras setoriais - inclusive quanto as suas rel agdes com
prestadores e consumidores - e contribuir para o desenvolvimento das actes de salde no
pais.

A ANS vem contribuindo para a qualificacdo da assisténcia a saude através do
estimulo a elaboracdo de programas de promogdo da salde e prevencdo de doencas e de
outras acOes. Nesse sentido, a Assisténcia Farmacéutica, entendida como a melhoria do
acesso dos pacientes aos medicamentos necessarios para tratar suas doengas, pode
contribuir para a assisténcia a salde, evitando hospitalizacdes, o agravamento das

patologias e contribuindo para a cura ou estabilizagdo do quadro clinico.

Dessa forma, a ANS esté iniciando a discussdo sobre a “ Assisténcia Farmacéutica
na Saude Suplementar”. Para melhor compreendermos as experiéncias ja desenvolvidas

sobre o referido tema, gostariamos de sua contribuic¢&o, respondendo as perguntas abai xo:

1) Ramo de atividade de sua empresa:

2) Suaempresa oferece assisténcia farmacéutica (ou seja, fornece medicamentos ou
descontos nesse itens)?
[ SIM INAO
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3) Em caso de resposta afirmativa na questdo acima, quantos funcionarios séo
beneficiados?

CJAté 100 funcionarios

1101- 1.000 funcionarios
11001-10.000 funcionérios

1 Mais de 10.000 funcionarios

4) Suaempresa oferece medicamentos/descontos através de:

1 Rede de Farmécias

"1 PBM (Programa de Beneficios de M edicamentos)
1 Operadoras de planos de salide

"1 Qutras

5) Do ponto de vista de sua empresa, quais as vantagens de oferecer assisténcia

farmacéutica aos seus funcionarios?

1 Acompanhamento de pacientes cronicos

1 Diminuicdo do absenteismo

] Diminuicdo do turnover de funcionérios

1 Melhoria da qualidade de vida do funcionério
"1 Qutras

6) Do ponto de vista de sua empresa, quais as desvantagens de oferecer assisténcia

farmacéutica aos seus funcionarios?

1 Alto custo da Assisténcia Farmacéutica

"1 Dificuldade de operacionalizagdo da Assisténcia Farmacéutica

1 Falta de interesse da empresa em oferecer Assisténcia Farmacéutica
"1 Qutras

7) Como sua empresa operacionaliza a Assisténcia Farmacéutica?

"1 Elabora lista de medicamentos a serem of erecidos

"1 Elaboralista de doencas que seréo alvo de distribuicdo de medicamentos
1 Desconto em farmécia para todos os medicamentos

1 Qutrasformas

25



8) Na opinido de sua empresa, € importante que a ANS incentive as operadoras de

planos de salide a oferecerem Assisténcia Farmacéutica?

1SIM TINAO

9) Caso sua empresa ofereca descontos em medicamentos, quais 0s percentuais de

descontos séo praticados:

7110 a20% de desconto
[J 20 a40% de desconto
140 a 60% de desconto
[J acima de 60%
CJOutros

10) Quais as doencas mais freqlientes entre os funcionarios de sua empresa que

necessitariam de um programa de assisténcia farmacéutica?

1 Doencas cronicas (diabetes, hipertensio arterial)

1 Doencas infecciosas

1 Alcoolismo, depressdo ou outros transtornos mentais
1 Outras
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ANEXO 11 — Contribuicdes Recebidas no periodo

UNIDAS

OFiCIO P N.°076/2012 S&o Paulo, 06 de agosto de 2012

A

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR —ANS
Dr. Mauricio Ceschin

Diretor Presidente

Ref. Minuta RN Assisténcia Farmacéutica
Prezado Senhor,

Apbs debate redlizado com as nossas filiadas, submetemos a apreciacdo de V. Sa. algumas sugestdes, criticas
e observagGes com referéncia a minuta de resolugéo apresentada na Consulta Publica supra mencionada.

Sendo assim, passamos a comentar alguns artigos da citada minuta de resolugéo:

Sobre o Artigo 3° - Considerando a Lel 9656/98, os planos de salide ndo estdo obrigados aoferecerem
cobertura para medicamentos de uso domiciliar, ou sgja, a operadora tem total liberdade de incluir ou ndo nos
seus planos de sallde esse tipo de cobertura, ndo podendo a ANSincluir no rol de procedimentos obrigatérios o
fornecimento de medicamentos, sob pena deilegalidade de eventual regulamentagdo com esse proposito.
Considerando que a ideia serestringe a essa minuta de norma, entendemos que no texto deste artigo deva constar
de forma explicita, conforme segue:

Sugestdo: “Art.3° - A assisténcia farmacéutica, ressalvadas as situagdes de cobertura obrigatoria estabelecidas na
forma da Lei e das Regulacbes proprias, poderd de forma facultativa ser ofertada pela operadora naformade:
|- Contrato acessorio;

I1- Por liberalidade da operadora;”

Aindarelativo asecdo “1”, sentimos falta de defini¢des sobre rescisio destes contratos acessorios, que sio
facultativos. Quais os critérios para rescisdo? As operadoras iréo construir seus contratos e os critérios? Havera
multa?

Sobre o Capitulo Il —artigo 5° - Fundamental que seja mantido no texto o carater facultativo das operadoras, e no
artigo 6° a adesdo facultativa dos beneficiarios.

Sobre o Art 10° item |l — Franquia — Deve ser estabelecido/proposto uma cobertura ou percentual da
contribuic&o no qual a operadora ndo teria responsabilidade de cobertura e a partir deste valor ou percentual uma co-
participacdo. Este limite deve ser estabel ecido apds estudo de impacto financeiro, considerando a realidade do
conjunto das operadoras de autogestéo.

Sugestdo: excluir o texto em destaque, ficando a cargo de a operadora definir pardmetros baseados em sua
capacidade financeira, sua realidade epidemiolégicae seu histérico de gastos com farmacos.

Sugestdo: nos casos de concessao por liberalidade da operadora, podera ser suspenso a qual quer momento, mediante
comunicagdo prévia em 30 dias. Nos casos de contrato acessorio, apossibilidade de rescisdo devera estar
explicita no préprio contrato, ndo podendo ocorrer antes de decorrido 01 ( um ) ano, exceto por inadimpléncia.

Sobre o Art 13° — também nos causa preocupacdo a lista apresentada pela ANS de quais patologias devam
ser cobertas sem considerar as caracteristicas epidemioldgicas dos participantes de cada operadora, uma vez
que o artigo 12° estabelece pardmetros suficientes para definicdo singular de cada cobertura. As patologias
listadas foram definidas pel os técnicos da ANS baseadas em supostas necessidades de pacientes, quesito que nao
pode ser levado em conta nesta defini¢&o, pois abririamos a discussdo e chegariamos auma lista infindavel de
doencas e tratamentos. Foi discutido na dltima reunido do GT que apenas seriam contempladas as patologias
Diabetes Mellitus, DPOC e Hipertensdo Arterial, visto sua prevaléncia na populacdo geral, mas que cada
operadora definisse o seu protocolo e quais medicamentos estariam incluidos. Considerando que o artigo 4
envolve a dispensacdo, orientagdo e acompanhamento farmacoterapéutico, o englobamento da ICC,
Didlipidemias, DORT, Salide Mental, Osteoporose, geraria um custo muito alto para as operadoras e muitas
delas em desacordo com suas caracteristicas sociodemogréficas e epidemioldgicas. Jaesta previsto no artigo 3 a
liberalidade da operadora em ter vérias patol ogias em sua lista através de programas de promog&o e prevencao,
mais gjustados a sua realidade.
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Sugestdo: Art 13° - devera ser mantido o que foi discutido no GT, ou sgja, quaisquer que sgjam 0s programas
instituidos devera haver cobertura minima das doencas de maior prevaléncia ( DM, DPOC, HAS), podendo ser
estendido para outras por liberalidade da operadora.

Sobre 0 Art 14° - sugerimos a redagdo abaixo para o artigo 14°:

Sugestdo: ‘Art 14° - aoperadora devera disponibilizar a lista completa dos medicamentos a ser cobertos por
patologia, classe terapéutica e principio ativo."

Sobre a Secéo |11 — Dos incentivos a operadoras - Conforme visto naminuta, a ANS ndo tem ainda uma proposta de
incentivo as operadoras.

Sugestdo: aexisténcia de uma bonificagéo no IDSS.

Sobre o Capitulo XXX X - Disposi¢des transitorias:

Sugestdo de inclusdo: "fica garantida a preservagdo, na forma em que est&o sendo praticados, os Programas de
Assisténcia Farmacéutica mantidos por quai squer operadoras a data em que entrar em vigor areferida norma,
facultando-se as operadoras adequé-los a mesma’.

Atenciosamente,

Denise Rodrigues Eloi de Brito Roberto Kupski
Presidente Vice-Presidente
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PBMA
RN XXX, de XX de XXXX de 2011 v. 07

Disp0e sobre os principios para a oferta de assisténcia
farmacéutica pelas operadoras de planos de saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, no uso das atribui¢des legais conferidas
pelo art. 35-A, paragrafo Unico, daLei n.° 9.656, de 3 de junho de 1998 e pelo art. 10, inciso II, daLei n.° 9.961, de
28 de janeiro de 2000 em reunido realizada em XX de XXXXXX de 2012, adotou a seguinte Resolucéo

Normativa, e eu, Diretor Presidente, determino sua publicag&o.

CAPITULOI
DAS DISPOSICOES PREL IMINARES
Secéo |
Do objeto

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa- RN dispde sobre os principios para oferta de assi sténcia farmacéutica
ambulatorial aos beneficiarios de planos de assisténcia a salide suplementar pelas operadoras de planos de salide .

Art. 2° Esta RN aplica-se atodos os contratos individuais, familiares, coletivos por ades&o e coletivos empresariais
celebrados a partir de 2 de janeiro de 1999, ou adaptados aLel 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art.3° A assisténcia farmacéutica, ressalvadas as situacfes de cobertura obrigatoria estabeleciadas naformadaLei
e das Regulagbes proprias, podera ser ofertada na forma de:

I- Contrato acessrio;
I1- Por liberalidade da operadora;
Secéo 11
Das Definicdes
Art. 4° Art. 4° Para fins desta Resolug@o Normativa sdo consideradas as seguintes defini¢des:

a) Assisténcia Farmacéutica - é o conjunto de agBes voltadas a promogao, protecdo e recuperacdo da sallde, tendo o
medicamento como insumo essencial e visando seu acesso e seu uso racional. Consiste em um grupo de etapas, que
engloba desde a dispensacao do medicamento, a orientagdo quanto ao seu uso adequado, até 0 acompanhamento
farmacoterapéutico do paciente.

b) Contrato acessorio- instrumento contratual voltado para a cobertura de servicos adicionais de assisténciaa
salde, ndo previstos naLei 9656/98 ou pertencentes ao Rol Médico ou Odontol 6gico

¢) Por liberalidade da operadora (seja em programas considerados especiais — Programas voltados para a promogao
da salde e prevenc&o de riscos ou em outras situagdes pontuais)- Nesses casos hdo pode haver contrapartida
financeira por parte do beneficiario, além das jarealizadas.
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CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS
Secéo |
Da Oferta do Contrato Acessorio de Assisténcia Farmacéutica

Art. 5° E facultado as operadoras de planos privados de assisténcia & salide o oferecimento de assisténcia
farmacéutica na forma de contrato acessdrio.

Paragrafo Gnico. Esse contrato podera apresentar caracteristicas diferentes para planos individuais e
coletivos, assim como entre contratos coletivos, desde que observadas as regras desta RN.

Art 6° A adesfo dos beneficiérios aos contratos de assisténcia farmacéutica € facultativa.
Art 7° A faculdade a que alude o art.60. pode ser exercida:

| - pelo beneficidrio titular, quando se tratar de planos privados de assisténcia a salide individuais ou familiares ou
coletivos por adesdo; e,

Il - pela pessoa juridica contratante, quando se tratar de planos privados de assisténcia a salide coletivos
empresariais.

Art. 8° O prazo minimo de vigéncia dos contratos de assisténcia farmacéutica é de 12 (doze) meses, contado da
data da assinatura do termo aditivo contratual, e renovével automaticamente por igual periodo.

Art. 9° A formag&o de prego para este servico podera se dar em regime de pré-pagamento, pds-pagamento ou
misto.

| — Pré-pagamento: quando o valor da contraprestagdo pecunidria é calculado antes da utilizagdo das coberturas
contratadas,

I — Pés-pagamento: quando o valor da contraprestacéo pecuniéria é calculado ap6s arealizagéo das despesas com
as coberturas contratadas, devendo ser limitado a contratagéo coletiva em caso de plano médico-hospitalar. O pos-
estabel ecido podera ser utilizado nas seguintes opgoes:

a) rateio — quando a operadora ou pessoa juridica contratante divide o valor total das despesas assistenciais entre
todos os beneficiérios do plano, independentemente da utilizag&o da cobertura;

b) custo operacional — quando a operadora repassa a pessoa juridica contratante o valor total das despesas
assistenciais;

I11- Misto: quando associar as formas de pré pagamento e pos pagamento.
Art. 10° E facultada a adog&o de mecanismo de regulagio como:

| — Coparticipagdo (a parte efetivamente paga pelo consumidor a operadora de plano ou seguro privado de
assisténcia a salide e/ou operadora de plano odontol 6gico, referente arealizagéo do procedimento).

1. O mecanismo de co-participag8o devera obedecer 0s seguintes pardmetros, teto maximo de 50%.

Il — Franquia (valor estabelecido no contrato de plano ou seguro privado de assisténcia a salide €/ou odontol égico,
até o qual a operadora ndo tem responsabilidade de cobertura, quer nos casos de reembolso ou nos casos de
pagamento a rede credenciada ou referenciada).

1. Aplica-se aos contratos de pré-pagamento ou mistos, ndo se aplicando aos contratos de pds pagamento.
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2. O mecanismo de franquia devera obedecer os seguintes parametros;
2.1 Devera ser aplicado ao valor final de venda dos produtos.
2.2 N&o podera exceder a 5% do valor final da compra.

Art. 11 As operadoras de planos de sallde poderéo estabel ecer periodos de caréncia para os programas de
assisténcia farmacéutica

Paragrafo Unico. O periodo maximo a ser estabelecido ndo podera ultrapassar 90 dias corridos.

Secéo 11
Das Regras Gerais para os Contratos Acessorios de Assisténcia Farmacéutica

Art.12 Os programas de assisténcia farmacéutica dever&o ser estruturados pelas operadoras de acordo com as
caracteristicas sociodemogréficas e epidemiol égicas dos beneficiarios.

Art. 13 Os programas de assisténcia farmacéutica oferecidos pelas operadoras deverdo cobrir, no minimo, os cinco
(5)- GT: 3 grupos de patol ogias abaixo:

| - Diabetes Mellitus

I - DPOC (Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica)

Il — Hipertensdo Arterial

IV-1CC

IV - Didipidemias (com co-morbidade)

V - DORT (doencas ocupacionais relacionadas ao trabalho)/ Salide M ental/Osteoporose (alto risco)Pds internagao
(dc aguda)

Art 14. A operadora deverd disponibilizar alista completa dos medicamentos a serem cobertos por classe
terapéutica, principio ativo (marcas/genérico?). Para cada patologia devem ser disponibilizados (x) principios
ativos (garantir Farmécia Popular), que cobrir&o (x%) das prescricoes utilizadas (IN?)

Art 15. Asregras de utilizagdo e controle devem estar claramente descritas no instrumento do contrato acessorio,
devendo constar entre outros:

Rede de Farmécias credenciadas para a dispensagéo,

Rregras para recebimento do medicamento e, prazo de entrega, para os casos de opg&o por entrega domiciliar
necessidade ou ndo de Receitamédica, periodo para vaidagéo da receita, com prazos de validade da receita para
medicamentos de uso crénico ou agudos.

Forma de distribui¢éo/ dispensaco/ acesso, controle do niimero de caixas, diretrizes, genérico ou néo, regras de
exclusdo(materiais,..).

Disponibilizar model o eletrénico de autorizagdo de regras e limites, que ser& complementado com lay out de
informagBes, que deverdo ser encaminhadas & ANS, a semelhanga do TISS.

Secéo 111
Dos incentivos para as Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude
CAPITULOIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 A DIPRO poderd editar Instrucéo Normativa para complementar os procedimentos previstos nesta
Resolugéo.
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PROCON - SP

SECRETARIA DA JUSTICA E DA DEFESA DA CIDADANIA —
FUNDACAO DE PROTECAO E DEFESA DO CONSUMIDOR
Sao Paulo, 30 de Julho de 2012

Consideractes da Fundagdo Procon Sdo Paulo a minuta de Resolucdo Normativa sobre a oferta de Assisténcia
Farmacéutica pelas operadoras de planos de satide.

PreAmbulo

Atualmente, alegislacdo exige a cobertura de medicamentos durante tratamentos ambulatoriai's, nas internaces,
incluindo, o tratamento em home care nos casos em que esta substituir ainternacdo hospitalar. Preliminarmente,
consideramos que o estimulo as operadoras de planos de salide a oferecerem produtos ou servigos adicionais, como
por exemplo, aassisténcia farmacéutica, podera contribuir de forma positiva na assisténcia a salide do beneficiario e
no sistema de salide privado, evitando hospitalizagdes e 0 agravamento de doencas, contribuindo paraa curaou
estabilizacdo do quadro clinico, trazendo melhoria de qualidade de vida dos consumidores.Entretanto, em relacéo ao
teor daminuta, destaca-sea importancia nadefini¢do de regras que tornem a proposta mais clara, afim de garantir
informacBes adequadas, bem como a prestacdo de servico efetiva e com qualidade, nos temos das normas
consumeristas.

Nesse sentido, indicamos a necessidade de revisdo da linguagem, pois a utilizagdo de siglas e termos técnicos
dificultam o entendimento do consumidor. Destacamos também a existéncia de questdes pendentes
relacionadas aos procedimentos de orientagdo e acompanhamento ao paciente, mencionados na minuta, que
precisam ser claramente estabelecidas.

Ressaltamos, ainda, a hecessidade de esclarecimentos acerca de outros termos da prestag&o de servico, como formas
de oferta ao consumidor, apossibilidade de o servigo ser prestado por liberalidade da operadora, além de
informagdes sobre os critérios para definicdo do preco e dos regjustes, das coberturas, prescri¢des, dentre outras.
Assim sendo, com relagdo a Minuta da Resolugéo Normativa, elaborada pela ANS, apresentamos as seguintes
consideragoes:

1. Da oferta de assisténcia farmacéutica

Conforme a minuta proposta, as operadoras de planos de salde tero a opcdo de ofertar a chamada “ assisténcia
farmacéutica’, que, nos termos do artigo 4° da minuta, engloba:

a) dispensacdo do medicamento;

b) orientagdo quanto ao seu uso adequado;

¢) acompanhamento farmacoterapéutico do paciente.

Observamos que, no item “a”, a“dispensacdo” do medicamento, refere-se a um termo técnico, pois, conforme o
dicionério da Lingua Portuguesa, significa: ato de dispensar; dispensa. Assim, sugerimos a conceituagdo do
referido termo, de modo a utilizar uma linguagem clara e acessivel atodos.

Ademais, apesar das defini¢des trazidas, a minuta ndo explica de que maneira ser&o realizados os procedimentos
ositens“b” e“c” (orientagdo e acompanhamento). Essa lacuna deve conter pardmetros minimos para que o
consumidor ndo sofra transtornos futuros. Portanto, restam pendentes questdes de extrema relevancia, tais como:
De que forma ser&o dadas as orientagBes?

E como sera feito esse acompanhamento?

Ainda segundo a minuta, o consumidor podera optar por aderir a oferta de assisténcia farmacéutica por meio de
um contrato acessorio.

Outra situacdo pouco esclarecida é o caso do artigo 3° 11 e artigo 4°, “c”, referente a prestacdo de servico por
liberalidade da operadora (sem contrapartida financeira por parte do beneficiario).

Sabemos que, a operadora seré obrigada a cumprir a oferta, caso venha o consumidor a aceité-la. No entanto, ndo
ficaclaraasituagdo de liberalidade da operadora. Assim, entendemos que o referido ponto também deve ser
melhor definido.

2. Da abrangéncia relativa aos tipos de contratos

Art. 2°. Esta RN aplicase a todos os contratos individuais, familiares, coletivos por adesdo e
coletivos empresariais celebrados a partir de 2 de janeiro de 1999, ou adaptados a Lei 9.656, de 3 de junho de 1998.
Observamos que a minuta apresenta abrangéncia aos contratos individuais e coletivos, novos ou adaptadosalei n°
9.656/98. No entanto, considerando que o contrato de assisténcia farmacéutica é acessorio, entendemos que este
ponto necessita ser revisto a fim de contemplar os contratos antigos, ou seja, anteriores aLel de Planos de Salide.
3. Daformag&o do preco do servigo de assisténcia farmacéutica

Art. 9°. A formagdo de preco para este servigo podera se dar em regime de pré-pagamento, pos-pagamento ou
misto.

Ao estabelecer as possiveis formas de custeio, a minuta deixa de apresentar pardmetros para sua aplicagdo, desta
forma, ndo fica claro se caberia ao contratante ou a operadora, ou ambos, a escolha do que melhor atenderia as suas
necessidades.

Ademais, cabe questionar quais seriam 0s parametros parao pos-pagamento. A principio, nos parece que a
modalidade de p6s-pagamento ndo garantira informagdes prévias ao consumidor.
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Importante também frisar que precisam ficar claro quais serdo os critérios para defini¢&o dos valores para a prestagdo
deservico e, ainda, como serdo os regjustes de taisvalores. Além disso, consideramos que o valor referente a
assi sténcia farmacéutica devera constar separadamente, ainda que no mesmo boleto.

4. Das Caréncias

Art. 11. Asoperadoras de planos de salide poder&o estabel ecer periodos de caréncia para os programas de assisténcia
farmacéutica

Paragrafo Unico. O periodo maximo a ser estabel ecido ndo podera ultrapassar 90 dias corridos.

O artigo 11 da minuta prevé a possibilidade de caréncia de até 90 (noventa) dias para usufruir do programa de
assisténcia farmacéutica

Devemos lembrar que o contrato para aderir ao programa é acessorio, e, segundo a Teoria Geral dos Contratos, 0
acessorio é subsidiario ao principal. (Citemos o entendimento do jurista Orlando Gomes, que, adotando a orientagdo
de Messineo, define: “ 0 contrato acessorio segue a sorte do principal... especialmente com respeito a nulidade, a
possibilidade de resolucgéo e a outros efeitos similares...” (Contratos — 122 edi¢do, Rio de Janeiro, Editora Forense,
1987, p.112/113).

Assim, por setratar de um contrato acessorio, se 0 consumidor ja cumpriu os prazos de caréncia para as mesmas
patologias no contrato principal, entende-se que ndo sdo cabiveis prazos adicionais de caréncias.

Ademais, apossibilidade de conceder 90 dias de caréncia, torna o prazo excessivo, pois corresponde a % (um
guarto) do periodo contratual, contrariando o artigo 51, inciso IV daLei 8078/90, Codigo de Defesado
consumidor, colocando o consumidor em desvantagem exagerada. Além disso, para casos de pacientes que utilizam
medicamentos de uso continuo, esse prazo pode ocasionar dificuldades no tratamento. Portanto, sugerimos a
supressao do referido artigo 11 da minuta.

5. Da Cobertura

Art. 13 “Os programas de assisténcia farmacéutica of erecidos pelas operadoras deverdo cobrir, no minimo, os

cinco (5)- GT: 3 grupos de patol ogias abaixo:

| - Diabetes Mellitus

Il - DPOC (Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica)

Il — Hipertens3o Arterial

IV-1CC

IV - Didlipidemias (com co-morbidade)

V - DORT (doencas ocupacionais relacionadas ao trabalho)/ Salide Mental/Osteoporose (alto risco) Pés internagéo
(do aguda).

Importante observar que o artigo 13 daminutapossui siglas (ICC) e termos técnicos (dislipidemias) que
dificultam e até mesmo impedem a compreens&o de seu contetido. Sugerimos a modificag&o da linguagem, tornando-
aacessivel ao consumidor. N&o obstante, 0 mesmo artigo apresenta redagéo confusa referente a cobertura de
patologias. Portanto, faz-se necessario esclarecer os critérios utilizados para definico de tais doengas. Além disso,
€ preciso considerar que na hip6tese em que o consumidor pagarapelo servico, sea cobertura contemplar
somente poucas patologias (como minimas obrigatdrias), o contrato poderd ndo ser benéfico ao consumidor, diante
de seu alcance restrito.

6. Dos Medicamentos

Art. 14. A operadoradeveradisponibilizar a lista completa dos medicamentos a serem cobertos por classe
terapéutica, principio ativo (marcas/genérico?). Para cada patologia devem ser disponibilizados (x) principios
ativos (garantir Farmécia Popular), que cobrirdo (x%) das prescricdes utilizadas (IN?).

A prépriaredaco esta confusa, ndo esta concluida. Seria mais adequado se ndo houvesse a instituicéo de uma

“lista de medicamentos’, poistal fato pode induzir o profissional aindicar um medicamento que consta nalista, e ndo
exatamente 0 que se adequaria melhor ao tratamento daquele paciente. Uma lista pode criar a
padronizagdo detratamentos, deixando de observar a necessidade individua do paciente. Desse modo, a
indicacdo de lista de medicamentos poderaresultar em restrigdes a cobertura.

Alémdisso, ale 9656, noseu inciso Ill, ainead, doartigo 12, prevé aobrigatoriedade do fornecimento de
medicamentos conforme prescri¢ao do médico assistente, administrado durante o periodo de internag&o hospitalar, o
quesignifica que durante a internag&o qualquer medicamento prescrito pelo médico assistente tem cobertura
obrigatdria, portanto, o tratamento fora do ambiente hospitalar deve seguir as mesmas regras.

O consumidor deve ter acesso a medicamentos indicados para sua condicdo, e relembrando que a assisténcia
farmacéutica podera envolver contrato remunerado, este deverd atender de forma satisfatéria as
necessidades do contratante.

Destarte, faz-se necessério definir informagdes rel evantes do artigo 14 que estdo em aberto.

7. Regras estabel ecidas no contrato acessdrio

Art. 15. As regras de utilizacgdo e controle devem estar claramente descritas no instrumento do
contrato acessorio, devendo constar entre outros. regras para recebimento do medicamento, prazo de
entrega, necessidade ou ndo de receita médica, periodo para validagdo dareceita, forma de distribuicdo/ dispensacao/
acesso, controle do nimero de caixas, diretrizes, genérico ou ndo, regras de exclusdo (materiais...) O artigo 15
estabel ece algumas regras a serem previstas claramente no contrato acessorio para a prestacdo de assisténcia
farmacéutica. Cumpre destacar as operadoras que, ndo poderd ser exigido do consumidor aquilo que néo for
previamente regrado, nos termos do artigo 46 do CDC.

A partir daredac8o do referido artigo 15 nos parece que a Agéncia tem aintencéo de controlar a quantidade dos
medicamentos que serdo fornecidos pela operadora. Caso seja este 0 objetivo, desde ja nos manifestamos de
formacontrériaa qualquer limitagdo nesse sentido, tendo em vistaque tal medidando se mostraem consonancia
com protegdo, promog&o e recuperacdo da salde do consumidor.
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No que tange as formas de controle e utilizagdo, demonstramos preocupacdo com a possibilidade da instituicéo

dos chamados mecanismos de regulagdo utilizados pelas operadoras, tais como, cobertura condicionada a avaliagéo
de um segundo médico credenciado a operadora ou a exigéncia de autorizagdes prévias por parte da operadora paraa
cobertura dos medicamentos. Assim, a0 hosso ver, a redacdo propostano referido dispositivo, que dispde sobre as
regras para utilizago e controle de forma aberta e abrangente, gerard, a adocéo de praticas restritivas ao consumidor.
Registre-se que a falta de informagGes adequadas e a redacdo do texto prejudica a andlise deste item.




AMIL

Art. 4° Art. 4° Parafins desta Resolugdo Normativa sdo consideradas as seguintes definicoes:

a) Assisténcia Farmacéutica - € o conjunto de agdes voltadas a promogao, protecéo e recuperagdo da
salide, tendo o medicamento como insumo essencial e visando seu acesso e seu uso racional. Consiste
em um grupo de etapas, que engloba desde a dispensacdo do medicamento, a orientagdo quanto ao seu
uso adequado, até o acompanhamento farmacoterapéutico do paciente.

b) Contrato acessorio- instrumento contratual voltado para a cobertura de servicos adicionais de assisténcia a satide,
nao previstos na Lei 9656/98 ou ndo pertencentes ao Rol Médico ou Odontol 6gico

¢) Por liberalidade da operadora— beneficio concedido sem haver contrapartida financeira por parte do beneficiario
ou contratante, além das ja realizadas dos beneficiarios (seja em programas considerados especiais — Programas
voI tados para a promogao da salde e prevengao de I’ISCOS ouem outras stua@oes pontuai s)- Nesses-casos-hdo-pode

Art. 8 O prazo minimo de vigéncia dos contratos de assisténcia farmacéutica € de 12 (doze) meses, contado da data
da assinatura do termo aditivo contratual, e renovavel automaticamente por igual periodo, é permitido prazo inicial de
vigéncia menor que 12 meses até o aniversario do contrata afim de que a vigéncia do aditivo acompanhe a vigéncia
contratual.

Art. 13 Os programas de assi sténcia farmacéutica oferecidos pelas operadoras deverdo cobrir, no minimo, os eiheo
{5)-GTF: 3 grupos de patologias abaixo:

| - Diabetes Méllitus

I - DPOC (Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica)

Il — Hipertensdo Arterial

LLleo

V- Didlipidemias {com co-morbidade)
V - DORT (doengas ocupacionais rel acionadas ao trabalho)/ Salide Mental/Osteoporose (alto risco)Pés internagéo (d¢
aguda)

Art 14. A operadora devera disponibilizar alista compl etados medl camentos a serem cobertos por cl asse terapeutl ca,

pr| nci plo atlvo émareaslgeneneei?}

al al ! ¢ x ‘ 2)}-Os medicamentos garantidos
pel o] programa Farmama Popular para as patologias dwcrltas no artigo 13 fardo parte obrigatoriamente dessa listagem.

Art 15. Asregras de utilizagdo e controle devem estar claramente descritas no instrumento do contrato acessorio,
devendo constar entre outros: regras para recebimento do medicamento, prazo de entrega, necessidade eu-hde de
receita médica devidamente identificada, periodo para validagdo dareceita, forma de distribuic&o/ dispensagéo/
acesso, controle do nimero de caixas, diretrizes, genérico ou ndo, regras de exclusdo(materiais,..).

Obs. N&o devemos estimular aquisi¢io de medicamentos sem receital!!!

35



ANEXO 111 — Minuta da Resolucdo Normativa

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° XXX, de XX de XXXX de 2012

Dispde sobre os principios para a
oferta de medicagdo de uso domiciliar
pelas operadoras de planos de
assisténcia a saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, em vista
do que dispbe o art. 4°, inciso XLI, adinea“a’, eart. 10, inciso |1, ambosdaLe n°9.961, de
28 de janeiro de 2000; e o art. 86, inciso |1, ainea “a’, da Resolugdo Normativa— RN n°
197, de 16 de julho de 2009, em reunido realizada em XX de XXXXXX de 2012, adotou a

seguinte Resolucdo Normativa - RN, e eu, Diretor Presidente, determino sua publicaco.

CAE’iTULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secéo |
Do objeto

Art. 1° Esta Resolucdo Normativa- RN dispde sobre os principios para oferta de
medicacdo de uso domiciliar aos beneficidrios de planos privados de assisténcia a salde
pel as operadoras de planos de assisténcia a salide .

Art. 2° A presente RN aplica-se a todos os contratos individuais, familiares,
col etivos por adesdo e coletivos empresariais cel ebrados a partir de 2 de janeiro de 1999, ou
adaptados a Lei 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 3° As operadoras de planos de assisténcia a salde poderdo, facultativamente,
ofertar a seus beneficiarios medicacdo de uso domiciliar, que devera seguir os principios
estabel ecidas na presente RN e podera ocorrer naformade:

|- contrato acessorio; ou

[1- por liberalidade da operadora;

Secao Il
Das Definicdes

Art. 4° Parafins desta RN, sdo consideradas as seguintes definicoes.
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| —Medicacdo de uso domiciliar: aguela prescrita pelo médico assistente para
administracdo em ambiente externo ao de unidade de salide.

[1 - Contrato acessorio: instrumento contratual, acessorio ao contrato principa de
plano privado de assisténcia a salde, voltado para a cobertura de servicos adicionais de
assisténcia a salde, ndo previstos naLei 9.656, de 1998, ou ndo integrantes do Rol Médico
ou Odontol 6gico de Procedimentos e Eventos em Sallde;

[11 - Por liberalidade da operadora (sgja em programas considerados especiais,
voltados para a promocéo da salide e prevencao de riscos, ou em outras situagdes pontuais)
- ato pelo qua a operadora oferecera medicacdo de uso domiciliar gratuitamente a seus
beneficidrios, sem a cobranca de qualquer contrapartida financeira além das ja advindas da
celebracdo do contrato (principal) de plano privado de assisténcia a saude.

CAPITULOII
DAS DISPOSICOES GERAIS

Secéo |
Da Oferta do Contrato Acessorio de Assisténcia Farmacéutica Domiciliar

Art. 5° E facultado as operadoras de planos privados de assisténcia a salde o
oferecimento de assi sténcia farmacéutica domiciliar naforma de contrato acessorio.

Paragrafo Unico. Esse contrato poderd apresentar caracteristicas diferentes para
planos individuais e coletivos, assim como entre os diversos contratos col etivos, desde que
observadas as regras tragadas por esta RN.

Art 6° A ades3o dos beneficidrios aos contratos de medicagéo de uso domiciliar é
facultativa.

Art 7’ A faculdade a que alude o art. 6° desta RN pode ser exercida:

| - pelo benefici&rio titular, quando se tratar de planos privados de assisténcia a
salde individuais ou familiares ou, ainda, coletivos por adesdo; e

[l - pela pessoa juridica contratante, quando se tratar de planos privados de
assisténcia a salde coletivos empresariais.

Art. 8° O prazo minimo de vigéncia dos contratos referidos nessa RN € de 12
(doze) meses, contado da data da assinatura do termo aditivo contratual, e renovével
automaticamente por igual periodo.

Art. 9° A formagdo de pregco para 0 servico podera se dar em regime de pré-
pagamento, pds-pagamento ou misto, assim considerados:

| - pré-pagamento: quando o valor da contraprestacdo pecuniaria é calculado antes
da utilizacdo das coberturas contratadas;
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Il - pos-pagamento: quando o valor da contraprestacdo pecuniéria é calculado apds a
realizac@o das despesas com as coberturas contratadas, devendo ser limitado a contratacéo
coletivaem caso de plano médico-hospitalar;

[11 - misto: quando associar as formas de pré pagamento e pds pagamento.

Pardgrafo Unico. A formagdo do prego no regime de pos-pagamento, referida no
inciso Il do presente artigo, ocorrerd na forma de rateio, assm entendido quando a
operadora ou pessoa juridica contratante divide o valor tota ou parcial das despesas
assistenciais entre todos os beneficiarios do plano, independentemente da utilizacdo da
cobertura.

Art. 10. Os regjustes a serem aplicados as mensalidades contratada por pessoas
fisicas, obedecerdo as seguintes regras, dentre outras que possam ser estabelecidas:

| - poderdo ser aplicadas as clausulas de reguste que sgjam claras, assim
consideradas aguelas que eleggam um indice de pregos de ampla divulgacéo, por instituicdo
reconhecida;

Il - o percentual do regjuste a ser aplicado devera ser mensurado com base no indice
divulgado, ndo podendo ser consideradas as eventuais projecdes do respectivo indice;

[11 - o regjuste a ser aplicado ao contrato deverd estar limitado ao apurado com base
em 12 (doze) meses ininterruptos;

IV - a defasagem maxima permitida entre a apuracdo do regjuste e sua aplicacéo
sera de 3 (trés) meses;

V - a operadora podera aplicar, no maximo, 0 regjuste previsto na clausula
contratual;

VI - caso 0 més de aniversario do plano privado de assisténcia a salide contratado
segja diferente do més de contratacéo do contrato acessorio de medicacdo de uso domiciliar,
0 regjuste anual devera ocorrer na data de aniversério do plano de salde;

VII - caso, nadatado primeiro regjuste anual do contrato acessorio de medicacdo de
uso domiciliar, o periodo decorrido desde a sua contratagéo sejainferior a 12 (doze) meses,
o valor damensalidade devera ser mantido, e o regjuste proporcional devera ser aplicado no
proximo periodo;

VI1II - na hipétese prevista no inciso anterior, o calculo do segundo regjuste podera
considerar a variagdo ocorrida desde a data da contratacdo do contrato acessorio de
medicacdo de uso domiciliar, de formapro-rata; e

IX - na aplicagdo dos regjustes descritos nos incisos anteriores, os boletos de
cobranca deverdo conter o demonstrativo da incidéncia diferenciada sobre cada parcela.
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Paragrafo unico. Os valores das contraprestactes referentes ao contrato acessorio
de medicacdo de uso domiciliar e ao contrato principal deverdo constar separadamente,
ainda que estejam no mesmo boleto de pagamento.

Art. 11. E facultada a adocio de um dos mecanismos de regul agéo abaixo:
| — coparticipagdo, correspondente a parte efetivamente paga pelo consumidor a

operadora de plano de assisténcia a salde, referente a realizacdo do procedimento; ou

Il — valor estabelecido no contrato de plano privado de assisténcia a salde, até o
gual a operadora ndo tem responsabilidade de cobertura, quer nos casos de reembolso ou
nos casos de pagamento a rede credenciada ou referenciada.

8§ 1° A coparticipacdo de que trata o inciso | do caput do presente artigo devera
obedecer a0 méximo de 50%.

8§ 2° O valor aque dude o inciso Il do caput do presente artigo ndo podera variar
em funcdo do medicamento, bem como devera corresponder a um percentua da
contraprestacdo pecuniaria vigente do contrato acessorio de medicacéo de uso domiciliar.

Art. 12. As operadoras de planos de assisténcia a salde poderdo estabelecer
periodos de caréncia para o contrato acessorio de medicacdo de uso domiciliar.

Paragrafo Unico. O periodo méximo a ser estabelecido ndo podera ultrapassar o
prazo de 90 (noventa) dias corridos, contado da data de celebracdo do contrato acessorio de
medicacdo de uso domiciliar.

Secao Il
Das Regras Gerais para os Contratos Acessorios de medicacao de uso domiciliar

Art. 13. Os contratos acessorios de medicacdo de uso domiciliar oferecidos pelas
operadoras de planos de assisténcia a salde deverdo cobrir, nos contratos individuais, no

minimo, os grupos de patologias abaixo descritas, assim como 80% dos principios ativos
associados a essas enfermidades:

| - Diabetes Méllitus;
[l - DPOC (Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica);

[11 - Hipertensdo Arterial;

IV - Insuficiencia coronariang;
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V —Insuficiéncia cardiaca congestiva; e
VI- Asma brénquica.

Paragrafo Unico. Para os planos coletivos por adesdo e empresariais, a escolha das
patologias deve se dar a partir da andlise da frequéncia de patologias, da massa de
beneficidrios a ser coberta, por parte da operadora de planos de assisténcia a salde e do
contratante.

Art 14. A operadora devera disponibilizar a lista completa dos medicamentos a
serem cobertos por patologia, classe terapéutica, principio ativo e marcas.

Art 15. Asregras de utilizagdo da assisténcia farmacéutica domiciliar devem estar
claramente descritas no instrumento do contrato acessorio, no qual deve contar,
obrigatoriamente, dentre outras exigéncias:

| - regras operacionais para 0 acesso ao medicamento;

[l - prazo de entrega, se houver;

Il — regras sobre 0 uso de receita médica e suas caracterisiticas;
IV - diretrizes associadas,

V - regras de exclusao;

V1 - formas de orientag&o ao paciente; e

VII - regras para a atualizagdo databela.

Secéao Il
Dos incentivos para as Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude

Art. 16. A ANS podera editar regulamentacdo especifica dispondo sobre o0s
incentivos a serem concedidos para as operadoras de planos de assisténcia a salde , com o
intuito de estimular a oferta de do contrato acessorio de medicacdo de uso domiciliar aos
beneficiarios.

CAPITU LOII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. A Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos - DIPRO podera editar
Instrucdo Normativa para complementacdo e detalhamento dos procedimentos previstos
nesta Resol ugéo.

Art. 18. Esta Resolucéo Normativa— RN entraem vigor na data da sua publicacéo.

MAURICIO CESCHIN
Diretor Presidente
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