Relatorio:

e Nota Técnica n2 196/2017

e Nota Técnica n2 204/2017
Revisao do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude - 2018

Processo n? 33902.440494/2016-22

Rio de Janeiro, outubro de 2017

Geréncia de Assisténcia a Saude
Geréncia Geral de Regulagao Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitacao dos Produtos

o ANS Agéncia Nacional de
el Satide Suplementar



Nota Técnica n2 196/2017
Revisao do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude - 2018

Processo n? 33902.440494/2016-22

Rio de Janeiro, 02 de outubro de 2017

Geréncia de Assisténcia a Saude
Geréncia Geral de Regulagao Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitacao dos Produtos

o ANS Agéncia Nacional de
el Satide Suplementar



Nota n°® 196/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS

Interessado: DIPRO

Assunto: Revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Rol 2018.
Referéncia: Processo n® 33902.440494/2016-22

Sré Gerente Geral,

Trata-se de relatorio do processo de revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, atualmente garantido pela Resolugdo Normativa n° 387/2015, com vistas a
publicacdo de lista atualizada das coberturas minimas obrigatdrias a serem asseguradas

pelos planos de salde com vigéncia a partir de 2018 (Rol 2018).

A presente Nota esta organizada conforme descrito abaixo:

Capitulo Titulo Descrigéo

Capitulo 1 O ROL DE PROCEDIMENTOS  Define o Rol, descreve o0s critérios de
E EVENTOS EM SAUDE e O atualizagdo/revisdo do Rol e apresenta o Comité

PROCESSO DE REVISAO Permanente de Regulacdo da Atengdo a Saude —
COSAUDE
Capitulo 2 A REVISAO DO ROL DE Descreve as fases de revisdo do Rol, sendo elas: 1)
PROCEDIMENTOS E da constituicdo de Grupos de Trabalho no
EVENTOS EM SAUDE COSAUDE até a consolidag&o de documentos pela
VIGENTE (RN 387/2015) equipe técnica da ANS e 2) da abertura da Consulta

Publica até a consolidacdo dos seus resultados € a
analise das contribuicdes pela equipe técnica da
ANS

Capitulo 3 A PROPOSTA FINAL PARA O  Apresenta a proposta consolidada de Minuta da

ROL 2018 Resolucdo Normativa e seus anexos (I a 1V).
Capitulo 4 INFORMACOES Apresenta informagGes sobre rede prestadora para
COMPLEMENTARES 0s procedimentos propostos

Importante mencionar que itens que descrevem as etapas prévias a submissao a
Consulta Pablica foram objeto da Nota Técnica n°
144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e do ‘“Relatéorio Técnico da proposta de
atualizacdo do Rol de Procedimentos ¢ Eventos em Saude”:. Ambos os documentos
integram este Processo n® 33902.440494/2016-22. No entanto, optamos pela reproducao
em parte de seu conteudo no presente para melhor consolidacédo de todo o processo de
revisao do Rol para 2018.

L O relatorio integra o presente Processo e esta disponivel em
http://www.ans.gov.br/images/Relatorio_CP_final_26.06.2017.pdf
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CAPITULO 1: O ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM
SAUDE E OS MARCOS PARA O PROCESSO DE REVISAO

1.1 O ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

Nos termos do art. 4°, inciso Ill, da Lei n® 9.961/2000, compete a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude (Rol), que constitui a referéncia bésica para a cobertura assistencial minima
obrigatdria pelos planos de saide comercializados a partir de 2/1/1999, bem como para

aqueles contratados anteriormente e adaptados a Lei n® 9.656/1998.

O Rol garante e torna publico o direito assistencial dos beneficiarios dos planos
de salde, contemplando os procedimentos considerados indispensaveis ao diagnostico e
tratamento de todas as doencas que compdem a Classificacdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados com a Saude (CID — 102 edi¢éo), conforme disposto
na Lei 9.656/1998.

A Resolugdo Normativa n° 387, de 2015, alterada pela RN n° 407/2016, figura
como o atual normativo sobre o tema e contempla 3.287 procedimentos, listados no
Anexo | da norma. Ainda, os Anexos I, 111 e IV apresentam as Diretrizes de Utilizacao,

as Diretrizes Clinicas e Protocolo de Utilizac&o, respectivamente.

1.2 O PROCESSO DE REVISAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS
EM SAUDE

As revisOes periddicas do Rol ocorrem a cada dois anos e visam a reorganizagao
da tabela de procedimentos, a inclusdo de tecnologias com evidéncias de seguranca,
eficacia, efetividade e eficiéncia e a exclusdo de procedimentos obsoletos a partir dos
principios da Saude Baseada em Evidéncias. Adicionalmente, objetiva o estabelecimento
de diretrizes de utilizagdo para determinados procedimentos; a avaliacdo do impacto
econémico financeiro das novas inclusdes; a garantia de cobertura a a¢cdes de promogao
e prevencdo; o alinhamento da cobertura as politicas do Ministério da Salde e a corre¢ao
de eventuais divergéncias quanto a nomenclatura empregada em tabelas de uso corrente,
tais como a Classificacéo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Medicos — CBHPM
e a Terminologia Unificada da Satde Suplementar — TUSS.

As revisdes periodicas sdo antecedidas por amplos debates em um Comité com

representacdes do setor, denominado Comité Permanente de Regulagdo da Atencédo a
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Salide — COSAUDE. Este Comité, conforme descrito em documentos anteriores?, tem
carater consultivo e foi instituido pela Instrugdo Normativa n° 44, de 13 de fevereiro de
2014, com os objetivos de analisar as questdes pertinentes a cobertura assistencial
obrigatdria a ser assegurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e estabelecer
um didlogo permanente com os agentes da saude suplementar e da sociedade sobre as
questdes relacionadas a regulacdo da atencdo a satde na salde suplementar.

A INn°44, de 2014, da Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos — DIPRO,
estabelece que os membros do COSAUDE serdo indicados pelos representantes da
Camara de Saude Suplementar - CAMSS e pelos diretores da ANS. Deste modo, em
consonancia com a composicio da CAMSS, o COSAUDE conta com a participaco de
representantes de consumidores, de prestadores de servigos de salde, de operadoras de
planos privados de assisténcia a satde, de trabalhadores, de conselhos de profissionais de
salde, de sociedades médicas e do corpo técnico da ANS, entre outros membros da
sociedade civil. A composi¢io do COSAUDE pode ser consultada na Nota Técnica n°
144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS.

Vale enfatizar que, para incluir ou excluir itens do Rol, ou para alterar os critérios
de utilizacdo (Diretrizes de Utilizagdo — DUT?®) dos procedimentos listados, a ANS leva
em consideracdo estudos com evidéncias cientificas atuais de seguranca, de eficécia, de
efetividade, de acurdcia e de custo-efetividade das intervencGes. Deste modo, 0s
procedimentos incorporados sdo aqueles nos quais 0s ganhos e os resultados clinicos sdo
mais relevantes para os pacientes, segundo a melhor literatura disponivel e os conceitos
de avaliagdo de tecnologias em saude.

Saliente-se que atendimento integral ndo é sindnimo de incorporar todas as
tecnologias disponiveis, ou melhor: ndo sem antes avaliar essas inovagfes segundo a
evidéncia cientifica, as prioridades da politica nacional de salde, a necessidade social e a

disponibilidade de recursos.

2 Nota Técnica n° 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e no Relatério Técnico da proposta de
atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, integrantes deste Processo.

3 Diretrizes de Utilizagdo que, segundo o inciso 11, do art. 3°, da RN n°387/2015, «...estabelecem os
critérios, baseados nas melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam
asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente indicados no Anexo I”.
(RN n°387/2015)



1.3 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE NA REGULACAO DA
SAUDE SUPLEMENTAR

A Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS surgiu nos anos 1960 como campo
da ciéncia direcionada a apreciagdo critica do papel da tecnologia no processo salde-
doenca na sociedade. Ao longo do tempo, a ATS se institucionalizou em diversos paises
e se tornou o elo entre evidéncias cientificas e gestores dos servigos de saude por produzir
informacdes seguras e transparentes que respaldam a tomada de decisé&o.

No Brasil, tomou forma de Politica a partir de 2009. A instituicdo da Politica
Nacional de Gestdo de Tecnologias em Salde — PNGTS* vigora como estratégia de
ampliacdo da producdo de conhecimentos cientificos, como forma de subsidiar os
gestores na tomada de decisdo quanto a incorporacao e retirada de tecnologias no sistema

de salde.

A PNGTS, assim, define o “processo continuo de analise e sintese dos beneficios
para a saude, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias,
considerando 0s seguintes aspectos: seguranca, acuracia, eficécia, efetividade, custos,
custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais
envolvidos na sua utiliza¢do”. (BRASIL, 2012)°

O objetivo da ATS, pois, é subsidiar as instancias decisorias quanto a incorporacao
e monitoramento da utilizacdo de tecnologias no sistema de salde, além de orientar os
profissionais de salde e usuarios em relacdo a seguranca, aos beneficios e aos custos.
Portanto, é de suma importancia e validez que a ANS lance mdo de tal ferramenta para a

revisao e elaboracéo do rol de procedimentos.

A avaliacdo econdmica € um dos componentes da ATS, compreendendo um
conjunto de técnicas de analise, que avalia comparativamente duas ou mais tecnologias
de saude, por meio da mensuracdo sistematica de custos e resultados de cada uma delas,
visando principalmente subsidiar a tomada de decisdo. A avaliagdo econdmica deve
sempre contemplar a analise dos custos frente aos resultados em salde, ou seja, 0s
desfechos numa determinada condic&o de satde.® (DRUMMOND, 1997).

Dentro do contexto da ATS, os estudos de andalise custo-efetividade/utilidade séo

considerados relevantes para o processo de tomada de decisdo, pois avaliam

4 Portaria n° 2.690, de 5 de novembro de 2009 — Ministério da Satde.

> BRASIL, Ministério da Saude. Politica Nacional de Gestao de Tecnologias em Sadde. Brasilia: Ministério
da Salde, 2012. Série B. Textos Basicos em Salde.

6 Drummond MF; O’Brian B; Stoddart GL; Torrance GW. Methods for economic evaluation of

healthcare programmes. Oxford medical publications. Oxford, 1997.



simultaneamente os custos e os desfechos, sendo o resultado expresso nessa relagdo. Nos
estudos de custo-utilidade (tipo especifico de estudo de custo-efetividade), o resultado
esta relacionado a qualidade do desfecho em saude produzido, ou seja, 0s anos ganhos
em anos de vida e também em qualidade de vida. Cada vez mais se tem tentado valorar
as consequéncias das intervengdes em termos de seu impacto sobre a qualidade de vida,
tendo em vista que para algumas patologias, como cancer e artrite, este aspecto pode ser
mais importante que a quantidade de vida ganha (Drumond et al, 1997).

Em que pese identifique-se a importancia de estudos de custo-efetividade para o
aprimoramento do processo de tomada de decisdo quanto a incorporagéo de tecnologias
em sistemas de saude, € relevante mencionar que, para a realizacao desse tipo de estudo,
pressupde-se a existéncia de um bom sistema de apuracao de custos, bem como existéncia
de dados epidemioldgicos nacionais fidedignos. Ademais, este tipo de avalia¢do ndo capta
varidveis politicas e sdcio-culturais que, entre outras, interferem sobre a oferta de
servicos, sobre a demanda e o préprio acesso. Ressalta-se também as dificuldades na
construcdo, validagéo e aplicacdo de instrumentos para avaliar a qualidade de vida em
uma amostra significativa de pacientes nesse tipo de estudo. A aplicacdo desse tipo de
analise ainda é limitada nos paises em desenvolvimento, pois ha insuficiente
conhecimento conceitual e técnico, dificuldades de acesso a estudos, falta de
credibilidade em fontes de dados e na sua validade externa, bem como uma fragmentacgéo

institucional no setor da salde.

1.3.1 Critérios de priorizacéo

Conforme  abordado em  documentos  técnicos’, a  Nota n°
26/2013/GGRAS/DIPRO/ANS, disponibilizada no sitio eletrdnico da ANS?, atualizou os
critérios para a revisdo do Rol, de acordo com as diretrizes da saude suplementar e
Ministério da Salde, bem como elencou critérios de priorizacdo das demandas de

incorporagéo.

Cabe destacar que critérios relativos a existéncia de registro na ANVISA e
inclusdo na CBHPM sdo muito relevantes, tendo em vista que estdo relacionados as
evidéncias clinicas de seguranca da tecnologia e, portanto, o procedimento ndo é

considerado experimental. Além disso, a avaliagdo da incorporacdo no Ministério da

" Nota Técnica n° 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e no Relatério Técnico da proposta de
atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, integrantes deste Processo.
8 Nota n° 26/2013/GGRAS/DIPRO/ANS. Disponivel em
http://www.ans.gov.br/images/stories/Plano_de_saude e Operadoras/Area_do_consumidor/nota_prioriza
cao.pdf
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Saude e recomendacédo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
— CONITEC proporciona ndo s6 informagbes acerca das evidéncias clinicas, como

também dados epidemioldgicos nacionais e de custo da tecnologia.

A existéncia de rede prestadora privada, a facilidade de utilizagdo/manuseio e
obtencdo/disponibilizacdo da tecnologia, insumos e matérias-primas sdo importantes
informagdes para analise do acesso, aspecto a ser considerado também na tomada de
decisdo quanto & incorporacao.

A demanda pela tecnologia, além de sua interface com politicas do Ministério da
Saude e/ou com programas da saude suplementar, sdo fatores importantes para analise de
sua aplicabilidade e necessidade do estabelecimento ou atualizacdo das diretrizes de

utilizacéo.

Os critérios para revisdo do Rol devem estar em constante evolucdo para
acompanhar a evolucéo tecnoldgica. Para o atual estado da arte, os parametros observados
e aqui descritos refletem a preocupagdo da ANS em publicar a cada dois anos a reviséo
da listagem de procedimentos obrigatérios com a maior base de informacdes possivel.

1.3.2 Carga de doenca

A Carga de Doenca de uma coletividade procura refletir o impacto de um

problema de salde pela sua mortalidade, morbidade, seus custos e outros indicadores.

A descricdo consistente da carga de doenca e agravos, e seus fatores de risco, é
uma importante informacdo para o processo de planejamento e tomada de decisdao em
salde, possibilitando o acesso a magnitude relativa entre os problemas de saude, e seu
potencial para causar morte prematura, perda da salde ou incapacitacdo. Os estudos que
trabalham a carga de doenca introduziram uma nova maneira de descrever uma situagdo
de salde, por meio de indicadores como o DALY, que se baseia na relacdo entre os anos
de vida perdidos prematuramente e nos anos de vida vividos com restri¢cdes de saude®.
(OMS, 2004)

Esse conceito é relevante e utilizado na formulagéo de politicas publicas de satde,
uma vez que fornece uma visdo global das questdes de salde de uma determinada
populagéo. Tem o objetivo de agregar informacg0es sobre o impacto da mortalidade e dos

problemas de satde que afetam a qualidade de vida dos individuos.

® World Health Organization. The global burden of disease: 2004 update. Disponivel em
http://www.who.int/healthinfo/global burden disease/GBD report 2004update_full.pdf?ua=1. Acesso
em 02 out. 2017.
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No Brasil, possuem alta carga de doenca:

e doencas crbnicas nao transmissiveis (neoplasias, doenca cardiovascular, diabetes
e doencas pulmonares crénicas etc.);
e doencas mentais e

e infeccOes respiratdrias.

A adocdo da carga da de doenga, portanto, traz importantes subsidios para a

tomada de decisdo quanto a incorporagdo de tecnologias em salde.

11



CAPITULO 2: A REVISAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E
EVENTOS EM SAUDE VIGENTE (RN 387/2015)

Para o atual processo de revisdo do Rol, pode-se elencar as seguintes etapas:

Quadro 1 — Etapas dos processo de revisao do
Rol de procedimentos e eventos em saude

ERE
-1  Etapapreparatoria para abertura do Formulario de Submissdo de demandas
2 Abertura do Formulario de Submissdo de demandas aos membros do COSAUDE
3 Andlise de Conformidade, filtragem e categorizacéo de demandas recebidas pelo formulario
4 Anélise das propostas para alteracéo do Rol

5 Reunides COSAUDE* - GT discusso de tecnologias submetidas pelo formulario e GTs especificos
sobre tecnologias e sobre a Resolu¢do Normativa
6 Elaboracéo, consolidacdo e organizacdo dos documentos relativos a discussdo dos GTs

7 Elaboracdo de Nota Técnica e anexos para apreciacdo da DICOL
Publicacéo de material do GT no site
Homologagdo da aplicacéo para consulta pablica do Rol

8 Apreciagdo da DICOL e aprovacéo da Consulta Publica

9 Consulta Publica (CP)

10 Anélise de conformidade e filtragem das contribuicdes da CP e andlise das proposic¢Ges oriundas da CP
11 Elaboragdo de Nota Técnica com resultado da CP para apreciacdo da DICOL

12 Deliberagdo da DICOL

13 Publicacdo da RN e anexos com o Rol atualizado

14 AlteracBes do FAQ, Pareceres e modelos de documentos

As etapas 1 a 7 foram descritas e nos documentos técnicos anteriores, que
integram este processo, conforme mencionado antes. Pode-se descrevé-las como “Fase

prévia para a Consulta Publica”, que contempla os passos resumidos a seguir:

2.1 FASE PREVIA A CONSULTA PUBLICA

No processo atual, foram criados 03 (trés) Grupos Técnicos de discussdo a partir
do COSAUDE:

= Grupo Técnico da Minuta da Resolucdo Normativa;
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= Grupo Técnico do Formulario de Apresentacdo de Propostas — Rol 2018;
= Grupo Técnico de Genética.

2.1.1 Formularios dos membros do COSAUDE recebidos e classificacdo de

conformidade

Com objetivo de sistematizar, qualificar e uniformizar a entrada de demandas de
solicitacdo de alteracdo no Rol (inclusdo, alteragéo ou excluséo de procedimentos ou de
DUT) pelos representantes do COSAUDE, a ANS disponibilizou um formulario
eletrénico, desenvolvido por meio da ferramenta do FormSUS, servigo disponibilizado
pelo DATASUS. A estrutura do formulario consta anexa a Nota n° 144, de 2017, da
GEAS (Anexo 1). Resumidamente, solicitava-se as informagdes contidas no Quadro A
da referida Nota.

Através do formuléario, exigia-se, ainda, o envio de documentos contendo, entre
outros, a descricdo da doencga/condicao de salde relacionada a utilizacdo da tecnologia; a
descricdo da tecnologia; a descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia (eficacia,
efetividade, acuracia e seguranca) comparada a ja disponibilizada na Satde Suplementar;
estudo de avaliacdo econémica na perspectiva da Saude Suplementar; a descricdo da
utilizacdo e difusdo da tecnologia em outros paises; artigos cientificos.

Os periodos de disponibilidade online para preenchimento do formulario foram:

= Membros do COSAUDE: de 10/03/2016 a 05/09/2016;

= Profissionais da area da satde (ndo médicos e ndo dentistas), que ndo eram
membros efetivos do Comité: 01/12/2016 a 13/01/2017;

= Membros representantes do GT da Genética: 12/09/2016 a 30/10/2016.

N&o houve, contudo, formulario preenchido pelos outros profissionais de salde
ndo membros do Comité. Ao todo, foram recebidos 238 formularios de propostas dos
membros do COSAUDE. Os procedimentos se relacionavam a 27 especialidades
médicas, apresentadas na Nota n°® 144, de 2017, da GEAS e registrados na Tabela A da
referida Nota.

A mesma nota apresentou, ainda grafico demonstrando o nimero de formularios
por contribuinte, quando o maior nimero de contribuicGes (204) foi das Sociedades
Médicas, que sdo representadas pela Associacdo Meédica Brasileira — AMB no

COSAUDE, seguido de operadoras (16) e associacdes de pacientes (14). Trés demandas
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foram formuladas pela Confederagdo Nacional da Industria — CNI e uma por
associacao/representante de instituicdo de satde/hospital.
Em relacdo a classificacdo de conformidade dos formularios, 171 estavam em
conformidade e 67 estavam sem conformidade, de acordo com 0s seguintes critérios:
e Formularios sem artigos cientificos anexados que embasassem a demanda
(50);
e Procedimentos ja cobertos pelo Rol vigente (15), e

e Procedimentos excluidos por lei (2).

Quanto a distribuicdo das especialidades , a maioria dos formularios sem
conformidade era relacionado a especialidade de Patologia Clinica e Medicina
Laboratorial (54), seguidos de Ginecologia e Obstetricia (4) e Hematologia e
Hemoterapia (3). Para as demais, os nimeros sdo inferiores. Grafico ilustrando a
distribuicdo também consta da referida Nota n° 144, de 2017 da GEAS, bem como um
quadro detalhando os 50 procedimentos sem conformidade e ndo discutidos no GT do
Formulario por ndo apresentarem artigos cientificos e outro discriminando os 17
formulérios de procedimentos considerados exclusao de lei ou que ja possuem cobertura
no rol da RN n° 387/2015.

Quanto aos 171 formularios “em conformidade”, mais da metade estava
relacionada a incorporacdo de procedimento (53%), seguido de alteragdo de DUT de um
procedimento ja coberto (30%), adequacdo de nomenclatura (13%) e inclusdo de DUT

(4%), como se repisa no grafico a sequir:
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Grafico 1 - Tipo de solicitagao de alteracao no Rol dos formularios em
conformidade. COSAUDE, 2016.

n=171

W Adequagdo de
Nomenclatura

W Alteragao de DUT

Inclusdo de DUT

& Incorporagao de
Procedimento

4%

2.1.2 Grupos Teécnicos do Processo de Revisdo do Rol

2.1.2.1 Grupo Técnico da Minuta da Resolu¢cdo Normativa (GT minuta RN do Rol
2018)

As tratativas para alteracdo da minuta da Resolucdo Normativa foram de forma
virtual, por e-mail, entre os membros do COSAUDE, no periodo de 23/02/2017 a
10/03/2017. Apenas uma sugestdo foi encaminhada para inclusdo de um segundo
paragrafo no art. 28, da RN 387/2015, transcrita a seguir:

82° Os procedimentos incluidos a cada revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saulde, implicardo na revisdo das terminologias das respectivas TUSS (Terminologia
Unificada da Saude Suplementar) que deverdo ser divulgadas no site da ANS junto com
a publicacao desta resolucdo normativa, de forma a conceder tempo habil para que as

operadoras ajustem seus sistemas operacionais e contratualizem as novas coberturas.

No entanto, ndo foi acatada, conforme justificado na Nota n°® 144, de 2017, da
GEAS, uma vez que o forum de discusséo sobre alteracdes da Tabela TUSS e o COPISS,

comité coordenado pela Diretoria de Desenvolvimento Setorial — DIDES. Cabe reiterar,
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ao menos, que sempre que sdo realizadas alteragbes no Rol estas sdo encaminhadas para
a DIDES para compatibilizar com a TUSS.

Posteriormente, apds discussdes internas, envolvendo GEAS, GGRAS,
Assessoria Normativa da DIPRO e DIPRO, foram feitas alteracdes visando melhor
entendimento da norma. Assim, além de alguns ajustes de forma e da introducdo de um
artigo nas disposices finais, as alteracbes ocorridas na minuta da norma foram
relacionadas a exclusdo de artigos referentes aos mecanismos de regulacdo financeiros
referentes exclusivamente a internagdes psiquiatricas — devido a mudanca regimental de
competéncias da DIPRO para a DIDES. Ademais, foram excluidos os artigos referentes
a junta médica ou odontoldgica, uma vez que estes estariam normatizados em instrumento

especifico.®

2.1.2.2 Grupo Técnico do Formulario de Apresentacao de Propostas

O Grupo Técnico do Formulario de Apresentacdo de Propostas foi formado com
0 intuito de discutir as propostas de alteracdo do Rol enviadas pelo formulério,

disponibilizado pelo FormSus, como anteriormente descrito.

Foram realizadas 15 reunides entre 0s meses de novembro de 2016 a mar¢o de
2017 para a discusséo dos 171 formularios *“ em conformidade”. O calendério de reunides
consta na Nota n° 144, de 2017, da GEAS.

A dindmica das reunides consistia na apresentacdo do demandante da tecnologia
pleiteada, focando-se principalmente na populacdo beneficiada, intervencdo proposta,
tecnologia alternativa no rol atual e os principais desfechos dos estudos clinicos,
apresentando as evidéncias cientificas disponiveis de eficécia, seguranca, qualidade de
vida e impacto financeiro. Ao final da discussdo de cada procedimento, via de regra, o
grupo recomendava a alteracdo ou ndo do Rol e de que forma seria realizada tal alteracéo,
quando fosse o caso. Entretanto, cabe destacar que 0 COSAUDE é um grupo consultivo
e a decisdo ainda poderia ser avaliada e validada internamente pelos técnicos da Geréncia
de Assisténcia a Saude/Geréncia Geral de Regulacdo Assistencial - GEAS/GGRAS antes
de ser enviada para a Diretoria Colegiada, instancia da ANS com competéncia para

deliberacdo final.

10 Apos a apreciagdo do tema pela 4662 reunido da Diretoria Colegiada, a minuta da Resolugdo Normativa
sofreu alteracGes, tendo sido submetido a 612 Consulta Pablica documento cujo resumo esté descrito no
“Quadro 2 — Quadro comparativo — RN n° 387/2015 x Minuta RN Rol 2018 submetida a 612 Consulta
Publica” constante da presente Nota.
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Quadro constante dos documentos prévios!! detalha os procedimentos por
especialidade, tipo de solicitacdo de alteracéo e data da reunido. Os resumos executivos
das tecnologias discutidas também constam anexos a Nota Técnica n°
144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e ao Relatério Técnico da proposta de
atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Tais resumos contém
informacOes sobre a descricdo da tecnologia, populacdo beneficiada, evidéncias
cientificas que embasaram a decisdio e as recomendagbes do COSAUDE e da
GEAS/GGRAS.

Com o intuito de oferecer transparéncia ao processo, todas as pautas,

apresentacdes e atas das reunides estdo disponiveis no portal eletrébnico da ANS.

Como resultado das discussdes do GT do Formulario e da analise técnica da
GEAS/GGRAS, foi proposta a inclusdo de 15 novos procedimentos, sendo os da
especialidade de Radiologia e Diagnostico os de maior namero, conforme listado na
tabela 1.

Tabela 1 — Proposta para inclusdo de 15 novos procedimentos por especialidade.
GT do Formulario de Apresentacdo de Propostas. Rol 2018.

Cancerologia 1

ALK" (Com Diretriz De Utilizagdo)

Ginecologia e Obstetricia 4

Tratamento De Cancer De Ovario (Debulking) Via Laparoscopica

Cirurgia laparoscopica do prolapso de cupula vaginal

Neossalpingostomia Laparoscopica - Exceto Para Reversdo De Laqueadura Tubaéria

Recanalizacdo Tubéria Laparoscopica - Exceto Para Reversdo De Laqueadura Tubéria

Neurologia 1

Aquaporina 4 (agp4) - pesquisa e/ou dosagem (Com Diretriz De Utilizagdo)

Patologia Clinica/Medicina Laboratorial 1

Toxoplasmose - Pesquisa Em Liquido Aminidtico Por PCR

Pediatria 1

Terapia Imunoprofilatica para o Virus Sincicial Respiratério (Com Diretriz De Utilizacao)

Pneumologia 1

11 Nota Técnica n° 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e Relatério Técnico da proposta de atualizacdo
do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, integrantes deste Processo.
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Ecobroncoscopia Com Pungdo Aspirativa Ecoguiada (Com Diretriz De Utilizaga0)*

Radiologia e Diagnostico por Imagem 5

Ablacdo percutanea por radiofrequancia para tratamento de osteoma ostedide

Angio-RM arterial de membro inferior (Com Diretriz De Utilizacéo)

Angiotomografia arterial de membro inferior (Com Diretriz De Utilizacao)

Colonoscopia virtual por tomografia computadorizada (Com Diretriz De Utilizag&0)*

RM - Fluxo Liquorico - Complementar A Ressonanicia Magnética (Com Diretriz De
Utilizagdo)

Urologia 1

Refluxo vésico-ureteral - tratamento endoscépico (com diretriz de utilizacao)

Total de procedimentos 15

Fonte: Nota Técnica n® 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS

“Procedimento incluido devido a alteragdo de DUT da Terapia antineoplasica oral para tratamento do
cancer, que incluiu o medicamento Crizotinibe para o tratamento do cancer de pulméo ndo pequenas
células (CPNPC) avancado que seja positivo para a quinase de linfoma anaplasico (ALK).

A proposta de Alteracdo de DUT foi feita para 07 (sete) procedimentos que ja
constam do Rol vigente. A Terapia antineoplasica oral para tratamento do cancer sofreu
alteracdo com vistas a incorporacédo de 06 (seis) medicamentos orais oncoldgicos (tabela
2).

Tabela 2 — Proposta de Alteracdo de DUTs por especialidade. GT do Formulario
de Apresentacdo de Propostas. Rol 2018.

Cancerologia 1
Terapia antineoplasica oral para Afatinibe como primeira linha e em monoterapia, para pacientes adultos,
tratamento do cancer com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC), com histologia de

adenocarcinoma, localmente avancado ou metastatico (estadio 111B ou
IV), com mutagBes no receptor do fator de crescimento epidermdide
(EGFR), ndo tratados previamente com inibidores da tirosina quinase do
EGFR.

Crizotinibe para cancer de pulméo ndo pequenas células (CPNPC)
Avancado que seja positivo para a quinase de linfoma anaplésico (ALK)

Dabrafenibe para pacientes adultos com melanoma irressecavel ou
metastatico com mutacdo BRAFV600.

Enzalutamida para pacientes assintomaticos ou levemente sintomaticos
com cancer de prostata metastatico resistente a castragéo apés falha de
terapia de privagdo androgénica.

20s procedimento “Ecobroncosopia Com Puncgdo Aspirativa Ecoguiada (Com Diretriz De Utilizag40)”

“Colonoscopia Virtual por Tomografia Computadorizada” foram retirados da proposta que foi submetida a

612 Consulta Pablica ap6s definicdo da 4662 Reunido da Diretoria Colegiada, conforme descrito adiante.
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Hematologia e Hemoterapia
Fator v leiden, analise de mutagdo
Protombina, pesquisa de mutacéo

Medicina Intensiva
Oxigenoterapia Hiperbarica

Medicina Nuclear
PET-CT

Neurologia

Natalizumabe para o tratamento da
esclerose maltipla

Oftalmologia

Tratamento ocular quimioterapico
com antiangiogénico

Everolimo para TNEs avancados localizados no estdmago e intestino,
pulméo ou péancreas

Ruxolitinibe (Jakavi) para mielofibrose de risco intermediario ou alto,
incluindo mielofibrose primaria, mielofibrose pds-policitemia vera ou
mielofibrose pds- trombocitemia essencial

2

A DUT proposta se destina a deixar mais claro a populacdo que mais se
beneficiaria com os procedimentos, evitando a sobreutilizacdo dos
exames.

1

Inclusdo de duas novas indicagdes: osteonecrose de mandibula avancada
ou refrataria ao tratamento clinico e cistite actinica avangada ou refrataria
ao tratamento clinico.

3

Inclusdo de nova indicacdo: cancer de tiredide

Inclusdo de nova indicagdo: pacientes com epilepsia refrataria ao
tratamento medicamentoso

PET/CT com anélogos da somatostatina para pacientes portadores de
Tumores Neuroendécrinos que potencialmente expressem receptores de
somatostatina.

Inclusdo do medicamento Natalizumabe para o tratamento da esclerose
multipla

Incluséo de duas novas indica¢des: Edema macular secundério a
retinopatia diabetica e a oclusdo venosa da retina

Fonte: Nota Técnica n® 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS

Além disso, foi consolidada proposta para alteracdo de nomenclatura de 18

procedimentos. A terminologia foi adequada com a terminologia da CBHPM/TUSS

(tabela 3).

Tabela 3 — Termos que sofreram adequacao de terminologia de acordo com as
Tabelas CBHPM e TUSS. GT do Formulario de Apresentacdo de Propostas. Rol

2018.

Procedimento

Termo ajustado

ACILCARNITINAS, PERFIL
QUALITATIVO E/OU QUANTITATIVO

COM ESPECTROMETRIA DE MASSA CARNITINA TOTAL E FRAGOES - PESQUISA E/OU DOSAGEM

EM TANDEM (COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGCAO)

DOSAGEM-DE-BARBITURICOS BARBITURATOS, PESQUISA E/OU DOSAGEM NA URINA

COAGULOGRAMA (INCLUI: TEMPO
DE SANGRAMENTO; TEMPO DE
COAGULACAO; TEMPO DE

PROTROMBINA; TEMPO DE PROVA DO LACO

TROMBOPLASTINA PARCIAL
ATIVADA; E CONTAGEM DE

PLAQUETAS)

HAEMOPHILUS INFLUENZAE ANTICORPOS ANTI-INFLUENZA B, IGG - PESQUISA E/OU
ANTICORPO DOSAGEM

HAEMOPHILUS INFLUENZAE ANTICORPOS ANTI-INFLUENZA B, IGM - PESQUISA E/OU
ANTICORPO DOSAGEM
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EELCORACTERPYLOR oA len HELICOBACTER PYLORI - IGA - PESQUISA E/OU DOSAGEM

EELCORACTER PYLOR L e L les HELICOBACTER PYLORI - IGG - PESQUISA E/OU DOSAGEM

PESQUISADEHELICOBACTER PYLORI HELICOBACTER PYLORI - IGM - PESQUISA E/OU DOSAGEM

HEPATITE C-ANTI-HCV HEPATITE C - ANTI-HCV - IGM - PESQUISA E/OU DOSAGEM

IMUNOFENOTIPAGEM DE
SUBPOPULAGOES LINFOCITARIAS - ZAP-70
CITOMETRIA DE FLUXO

AMINOACIDOS URINARIOS OU
PLASMATICOS, ANALISE ALCAPTONURIA - PESQUISA E/OU DOSAGEM NA URINA
QUANTITATIVA

AMINOACIDOS URINARIOS OU ]
PLASMATICOS, ANALISE CISTINURIA, PESQUISA
QUANTITATIVA

ACIDO DELTA AMINOLEVULINICO DESIDRATASE (PARA

ACIDO DELTA AMINOLEVULINICO 1 ;MB0O INORGANICO) - PESQUISA E/OU DOSAGEM

CINTILOGRAFIA PERFUSAO CEREBRAL PARA AVALIAGCAO DE

CINTILOGRAFIA DE PERFUSAO TRANSPORTADORES DE DOPAMINA (COM DIRETRIZ DE

CEREBRAL UTILIZACAO)

A - -~ s
FESTES CUTANEO-ALERGICOS TESTES CUTANEO-ALERGICOS (POEIRA, ALIMENTOS, FUNGOS,
INSETOS. POLENS OLLLATE 8 * INSETOS, POLENS, LATEX OU EPITELIO DE ANIMAIS)

TESTES DE CONTATO (BATERIA PADRAO, COSMETICOS,
FESTES- BECONTATO CAPILAR, REGIONAL, MEDICAMENTOS E ALERGENOS
OCUPACIONAIS)

Fonte: Nota Técnica n® 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS

Legenda:
texto com proposta de supressdo
texto proposto a ser adicionado.

Importante destacar que dentre as adequacfes de nomenclatura propostas esta o
termo “Cintilografia Perfusdo Cerebral Para Avaliagdo De Transportadores De Dopamina
(Com Diretriz De Utilizagd0)”. Esta alteracao foi necessaria para dar maior clareza as
coberturas obrigatérias em virtude das atualizacbes das nomenclaturas vigentes e a
utilizacdo de novos radiofarmacos. Dessa forma, a avaliacdo dos transportadores de
dopamina esta contemplada no referido procedimento e tem uma diretriz de utilizacdo
associada. Cabe destacar que o art.17 da RN 387/2015 estabelece que quaisquer
medicamentos e materiais utilizados na execuc¢do de procedimento tém assegurados sua

cobertura.

Nos documentos técnicos anteriores é apresentada, ainda, tabela com as propostas

enviadas pelo formulario cuja recomendac&o final foi de ndo alteracdo do Rol.

2.1.2.3 Grupo Técnico de Genética

Os procedimentos de genética foram discutidos a parte com especialistas na area
devido a dificuldade e complexidade do tema. Foram realizadas 05 (cinco) reunides nas
datas de 26/04/2016, 31/05/2016, 28/06/2016, 12/09/2016 e 13/09/2016.

20



No Rol vigente, a DUT do procedimento ANALISE MOLECULAR DE DNA
dispde de 34 subitens referentes a distintas condi¢des/patologia/sindrome genéticas. A
cobertura do procedimento deve seguir os parametros indicados para cada subitem da

patologia ou sindrome especificada.

A referida DUT foi revista e o0 grupo prop0s a atualizacdo das orientacdes gerais
da diretriz e a revisdo dos subitens atuais de 8 condi¢des genéticas citadas abaixo:

v' Cancer de Mama e Ovaério Hereditérios - Genes BRCA1 e BRCA2

v' Doencas Relacionadas ao Colageno do Tipo 2 (Col2al), Incluindo
Displasia Espondilo-Epifisaria Congénita, Displasia de Kniest, Displasia
Espondilo-Epi-Metafisaria do Tipo Strudwick, Displasia Platispondilica
do Tipo Torrance, Sindrome de Stickler Tipo

Neoplasia Enddcrina Multipla Tipo 2a— Men2a

Polipose Coldnica

Sindrome de Cowden

Sindrome de Li-Fraumeni

Sindrome de Lynch — Céancer Colorretal Nao Poliposo Hereditario (Hnpcc)

N N N

Sindrome do Cancer Gastrico Difuso Hereditario.

Adicionalmente, o grupo prop0ds a atualizagdo da DUT de acilcarnitina e uma nova
DUT para Focalizacdo Isoelétrica de Transferrina.

2.1.3 Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS

As recomendacbes da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC?® proporcionam informagdes acerca das evidéncias cientificas, de
eficacia, acurécia, efetividade e seguranca da tecnologia como também, a avaliacdo
econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
existentes. A ANS é membro da CONITEC, participando da avaliagdo das tecnologias,

assim como da deliberacéo pela inclusdo ou ndo no SUS.

A aprovagdo de uma tecnologia na CONITEC é um fator importante de
priorizacdo para incorporacdo na salde suplementar, conforme listado anteriormente.

Neste sentido, com o objetivo do alinhamento da cobertura as politicas do Ministério da

13 A Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC tem por objetivo
assessorar o Ministério da Salde nas atribuices relativas a incorporacéo, exclusdo ou alteracao de
tecnologias em salde pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT.
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Saude, sugerimos a inclusdo dos procedimentos “Elastografia Hepatica” e “Crosslinking
Corneano para tratamento do Ceratocone”, avaliados e analisados pela Comissdo em tela.

a) Elastografia Hepatica

A elastografia hepatica € um método diagnostico da fibrose hepatica através da
medida da velocidade de propagacdo de ondas ultrassonograficas que atravessam o
figado. Quanto mais enrijecido o figado em funcéo da evolugéo da fibrose, maior seré a

velocidade de propagacéo das ondas.

Populacdo beneficiada: Individuos com Hepatite B, Hepatite C, Hepatite C pds-
transplante, HIV e doenca de figado ndo alcoolica.

Recomendada incorporagdo no a&mbito do Sistema Unico de Saide - SUS, pela
CONITEC, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C
cronica estabelecidos pelo Ministério da Saude. Portaria n® 47 - DOU n° 187, pag. 71,
de 30/09/2015.

Tecnologia ndo foi avaliada pelo COSAUDE. Evidéncias cientificas corroboram a
incorporacdo da tecnologia na salde suplementar para as indicacGes: cobertura
obrigatéria da Elastografia Hepética para pacientes com diagndstico de Hepatite B,
Hepatite C, Hepatite C pos-transplante, HIV e doenca de figado ndo alcéolica, com
suspeita ou diagndstico de cirrose hepéatica, em pelo menos uma das seguintes
condi¢Oes: a. diagnostico inicial; b. estadiamento; c. acompanhamento.

b) Crosslinking Corneano para tratamento do Ceratocone

O crosslinking consiste em procedimento terapéutico minimamente invasivo que
visa bloquear a evolucdo do ceratocone, prevenindo ou adiando a realizacdo de
transplante de cdrnea. Aumenta a forca biomecanica pela fotopolimerizacdo altamente
localizada do estroma corneal. O ceratocone consiste em doenga degenerativa do olho
com incidéncia de 1 caso a cada 2.000 pessoas, que ocasiona deformidade da cérnea e
progressiva perda da acuidade visual, com impacto na qualidade de vida do paciente.

Tecnologia recomendada para incorporacdo no SUS pela CONITEC. Relatério de
Recomendacdo de Maio de 2016 - Crosslinking Corneano para Ceratocone e Protocolo
de uso da Radiagdo para Cross-linking Corneano no Tratamento de Cerotocone, de
Novembro de 2016.

N&o foi avaliada pelo COSAUDE. Evidéncias cientificas corroboram a incorporagao
do procedimento na Saude Suplementar para as seguintes indicagdes: cobertura
obrigatéria do Crosslinking corneano para tratamento do Ceratocone, excluindo-se
pacientes com um ou mais dos critérios seguintes: a. idade superior a 35 anos e
acuidade visual com correcdo pré-operatoria melhor que 20/25; b. espessura corneana
menor que 400 micrémetros para uso do protocolo cléssico; c. infecgdo herpética
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prévia; d. infeccdo concomitante; e. cicatriz corneana grave ou opacificacdo corneana;
f. doenca de superficie ocular grave; ou g. doencga auto-imune.

2.1.4 Apreciacao pela Diretoria Colegiada e Aprovacédo da Consulta Publica

A proposta consolidada de revisao do Rol para 2018 foi apreciada na 466 Reunido
da Diretoria Colegiada da ANS (4662 DICOL), realizada no dia 07/06/2017.

Apo0s a apresentacdo pela GGRAS/DIPRO da proposta com recomendacdes dos
GTs do COSAUDE e avaliagdo e validacdo pela equipe técnica, os diretores da ANS
ressaltaram o avanco do processo de revisdo do Rol na ANS e a importancia de se levar
em conta estudos de custo-efetividade, bem como a comprovacéo de capacidade instalada
para incorporacao das tecnologias.

A 466° DICOL deliberou pela apreciacdo da proposta de RN que atualiza o Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde e pela aprovacdo de Consulta Publica, com a
condicdo de que até a publicacdo da Consulta Publica a equipe técnica solicitasse aos
demandantes e/ou interessados manifestos a comprovacao de rede prestadora em todo o
territério nacional para os procedimentos: Elastografia hepatica; Ecobroncoscopia com
puncao aspirativa ecoguiada (Com Diretriz De Utilizagéo)** e Colonoscopia virtual por
tomografia computadorizada (Com Diretriz De Utilizagdo). A ndo comprovagéo levaria
a retirada dos procedimentos da lista a ser submetida a consulta.

Em relacdo a minuta da resolucdo normativa, os dispositivos da RN 387/2015 que
faziam mencéo a) a cobertura de Orteses, das proteses e dos materiais especiais — OPME
necessarios a execucao dos procedimentos do Rol; casos de divergéncia clinica entre o
profissional requisitante e a operadora e composicao da junta médica e b) a previsdo de
mecanismos financeiros de regulacdo nas hipdteses de internacdes psiquiatricas,
rememore-se que haviam sido suprimidos sob argumento de que regramentos especificos
referentes aos dois temas estavam em fase de elaboragdo, com vistas a publicagéo, pela
ANS. A 4662 DICOL, no entanto, encaminhou que os dispositivos fossem reescritos na
minuta a ser submetida a Consulta Publica até que os referidos normativos fossem, de

fato, aprovados e publicados em DOU.

14 0O procedimento “Ecobroncosopia” foi retirado da proposta que foi submetida & 612 Consulta Pdblica
apos definicdo da 4662 Reunido da Diretoria Colegiada, conforme descrito no Relatorio Técnico da proposta
de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.
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Ap0s discussdes internas GEAS/GGRAS/ASSNT/DIPRO foram feitas alteracoes
visando melhor entendimento da norma. Adicionalmente, foi alterado o Inciso Il do artigo
22 contemplando o acordado na 4402 4622 e 466% Reunides da DICOL acerca da

coparticipacdo nos casos de internacdo psiquitrica.

Importante esclarecer que a equipe técnica da GEAS procedeu as deliberagdes,
sendo que néo se obteve comprovacao de rede prestadora com capacidade instalada para
0os procedimentos Ecobroncospia e Colonoscopia virtual por tomografia
computadorizada. Assim, ambos foram excluidos da lista submetida a consulta publica,
mantendo-se, do item condicionado, apenas a Elastografia hepatica.

Por fim, toda a documentacédo referente ao Rol 2018 foi submetida ao crivo da
sociedade brasileira com o objetivo de promover a participacdo da sociedade e subsidiar
0 processo de tomada de decisdo por meio da 612 Consulta Publica da ANS, no periodo

de 27/06/2017 a 26/07/2017.

2.1.5 Proposta submetida a Consulta Publica

Apds os ajustes realizados por determinacdo da 4662 DICOL, a proposta final de
alteracdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde para apreciacdo através da 612

Consulta Publica foi:

a) Minuta de RN, contemplando as alteracfes descritas na presente Nota e

resumidas a sequir:

Quadro 2 — Quadro comparativo — RN n° 387/2015 x Minuta RN Rol 2018
submetida a 612 Consulta Pablica.

DE PARA

Ementa:

Atualiza o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, que constitui a
referéncia basica para cobertura
assistencial minima nos planos privados
de assisténcia a salde, contratados a
partir de 1° de janeiro de 1999; fixa as
diretrizes de atengdo a salde; revoga as
ResolugGes Normativas — RN n°® 338, de
21 de outubro de 2013, RN n°® 349, de 9
de maio de 2014; e da outras
providéncias.

Atualiza o Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde, que constitui a
referéncia basica para cobertura
assistencial minima nos planos privados
de assisténcia a salde, contratados a
partir de 2 de janeiro de 1999; fixa as
diretrizes de aten¢do a salde; revoga as
ResolugGes Normativas — RN n® 387, de
28 de outubro de 2015, e n° 407, de 3 de

junho de 2016.
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A Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS,
em vista do que dispBe o 8§ 4° do artigo
10 da Lei n®9.656, de 3 de junho de
1998; o inciso 111 do artigo 4° e 0 inciso
Il do artigo 10, ambos da Lei n® 9.961, de
28 de janeiro de 2000; e a alinea “a” do
inciso Il do artigo 86 da Resolucao
Normativa — RN n° 197, de 16 de julho
de 2009, em reunido realizada em
XXXX, adotou a seguinte Resolucéo
Normativa, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - ANS,
no uso da competéncia que Ihe conferem
0 84° do artigo 10 da Lei n° 9.656, de 3 de
junho de 1998; o inciso |1l do artigo 4° e
o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n°
9.961, de 28 de janeiro de 2000, e em
vista 0 que dispde a alinea “a” do inciso I
do artigo 29 da Resolucdo Regimental —
RR N1, de 17 de marco de 2017, em
reunido realizada em xx de xxxxx de
2017, adotou a seguinte Resolucéo
Normativa, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1°

Art. 1° Esta Resolucéo atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, que
constitui a referéncia basica para
cobertura minima obrigatdria da atencéo
a salde nos planos privados de
assisténcia a saude, contratados a partir
de 1° de janeiro de 1999, e naqueles
adaptados conforme a Lei n® 9.656, de 3
de junho de 1998.

Art. 1° Esta Resolucéo atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, que
constitui a referéncia basica para
cobertura minima obrigatdria da atencéo a
salide nos planos privados de assisténcia a
salde, contratados a partir de 2 de janeiro
de 1999, e naqueles adaptados conforme a
Lei n®9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 20, 8 1°, inciso 1, alinea c:

C) ndo possui as indicagOes descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label).

C) n&o possui as indicagOes descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso
off-label), ressalvado o disposto no artigo
26 desta RN.

Art. 22, inciso I1:

Il - quando houver previsdo de
mecanismos financeiros de regulacao
disposto em contrato para internacédo
hospitalar, o referido aplica-se a todas as
especialidades médicas, contudo a
coparticipacdo nas hipdteses de
internacGes psiquiatricas somente podera
ser exigida considerando o0s seguintes
termos, que deverdo ser previstos em
contrato:

[ALTERACAOQ]

Il — no que tange a saude mental, é
permitido o estabelecimento de
coparticipacdo exclusivamente para
internagdes psiquiatricas, considerando os
seguintes termos:

Art. 22, inciso 11, alinea a:

a) somente haverd fator moderador
quando ultrapassados 30 dias de
internagcdo continuos ou ndo, nos 12
meses de vigéncia; e

[ALTERACAQ]

a) é vedada a cobranca de coparticipagédo
ou franquia nos primeiros 30 (trinta) dias
de internagéo, admitindo-se a cobranga em
percentual a partir do 31° dia de
internacdo, por ano de contrato;

Art. 22, inciso 11, alinea b:

b) a coparticipacdo podera ser crescente
ou ndo, estando limitada ao maximo de
50% do valor contratado entre a
operadora de planos privados de

[ALTERACAO]

b) admite-se a cobranca da coparticipacdo
mencionada, de forma crescente, limitada
a 50% do valor contratado com o
prestador de servico.
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assisténcia a saude e o
prestador de servicos de saude.

respectivo

[Inexistente]

[INCLUSAO]

Art. 30. As exclusdes assistenciais
previstas no §1° do art. 20 se aplicam a
todos o0s produtos das demais
segmentacdes, ressalvadas as coberturas
previstas no instrumento contratual.

Art. 30 [Numeracao]

Art. 31 [Numeracao]

Art. 31 [Numeragao]

Art. 31. Ficam revogadas a Resolucdo
Normativa n° 338, de 21 de outubro de
2013, a Resolugdo Normativa n® 349, de 9
de maio de 2014, da Diretoria de Normas
e Habilitacdo dos Produtos.

Art. 32 [Numeracao]

Art. 32. Ficam revogadas a RN n°® 387, de
28 de outubro de 2015, e a RN n° 407, de
3 de junho de 2016.

Art. 32 [Numeracao]
Art. 32. Esta Resolucdo Normativa entra
em vigor no dia 2 de janeiro de 2016.

Art. 33 [Numeracao]
Art. 33. Esta RN entra em vigor em 2 de
janeiro de 2018.

NOTA: este quadro ndo contempla as alteracGes formais, voltadas ao ajuste de

uniformizacéo do texto.
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b) Alteracdo dos anexos I e Il, contemplando as alteragcdes descritas na presente
Nota e resumidas a seguir:

Quadro 3 — Proposta de Incorporacéo de Novos Procedimentos submetida a 612
Consulta Publica. Rol 2018.

Incorporacdo de Novos Procedimentos (alteracdo anexo | da RN Rol 2018)

AMBULATORIAIS

1. ALK — Pesquisa de mutagdo, com DUT

2.Angio-RM arterial de membro inferior, com DUT

3. Angiotomografia arterial de membro inferior, com DUT

4. Aquaporina 4 (Agp4) - pesquisa e/ou dosagem, com DUT

5.Elastografia Hepatica Ultrassdnica, com DUT

6. Radiacdo para cross linking corneano, com DUT

7.Ressonancia magnética (RM) fluxo liquérico, com DUT

8. Terapia imunoprofilatica com Palivizumabe para o virus sincicial respiratorio
(VSR), com DUT

9. Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido Amniético por PCR

HOSPITALARES

10. Ablacéo percutanea por radiofrequéncia para tratamento do osteoma osteoide

11. Cirurgia laparoscépica do prolapso de ctpula vaginal

12. Neossalpingostomia distal laparoscopica - exceto para reversao de laqueadura
tubaria

13. Recanalizacdo tubéria laparoscopica - exceto para reversdo de laqueadura
tubaria

14. Refluxo vésico-ureteral tratamento endoscépico, com DUT

15. Tratamento de cancer de ovario (debulking) via laparoscopica

Quadro 4 — Proposta de Alteracdo de DUT ja existentes, com ampliacéo de
coberturas, submetida & 612 Consulta Publica. Rol 2018.

Alteracdo de DUT j4 existentes, com ampliacao de coberturas (alteragédo anexo Il

da RN Rol 2018)

1.DUT de Oxigenoterapia Hiperbarica
i. LesOGes actinicas (decorrentes da realizacdo de radioterapia):
osteorradionecrose de mandibula, cistite actinica e
retite/proctite avangadas ou refratarias ao tratamento clinico
2.DUT de PET-CT
i. PET-CT oncolbgico para pacientes com neoplasia de tiredide
ii. PET/CT oncol6gico com analogos de somatostatina para
pacientes portadores de tumores neuroenddcrinos
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iii. PET-CT neuroldgico para pacientes com epilepsia refrataria ao
tratamento medicamentoso
3.DUT de Terapia antineopléasica oral para tratamento do cancer
i. Afatinibe - cancer de pulméo avancado ou metastatico
ii. Crizotinibe - cancer de pulméo avancado
iii. Dabrafenibe - melanoma metastatico ou irressecavel
iv. Enzalutamida - cancer de prostata metastatico resistente
v. Everolimo - tumores neuroenddcrinos avancados
vi. Ruxolitinibe - mielofibrose de risco intermediario ou alto
4.DUT de Terapia imunobiol6gica endovenosa ou subcutanea
i. Natalizumabe - esclerose maltipla
5.DUT de Tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico
i. Edema macular secundario a retinopatia diabética
ii. Edema macular secundario a oclusdo de veia central da retina
(OVOCO)
iii. Edema macular secundério a oclusdo de ramo de veia central da
retina (ORVC)
6.DUT de Acilcarnitinas, perfil qualitativo e/ou quantitativo com espectrometria
de massa em tandem.

i. Pacientes assintomaticos com histdria familiar sugestiva

Quadro 5 — Proposta de Alteracdo de DUT ja existentes, com proposta de
racionalizacdo da utilizacdo, sem ampliacao de coberturas, submetida a 612
Consulta Publica. Rol 2018.

Alteracdo de DUT ja existentes, com proposta de racionalizacdo da utilizacao, sem

ampliacéo de coberturas (alteracéo anexo 11 da RN Rol 2018)

1.DUT de Fator V Leiden, analise de mutacéo
2.DUT de Protrombina, pesquisa de mutacéo
3.DUT de Analise molecular de DNA

Quadro 6 — Proposta de Inclusdo de DUT, com proposta de racionalizacéo da
utilizacdo, submetida a 612 Consulta Publica. Rol 2018.

Incluséo de DUT, com proposta de racionalizacdo da utilizacdo (alteracdo anexo

Il da RN Rol 2018)

1. Focalizacdo isoelétrica de transferrina
2.Cintilografia de perfuséo cerebral para avaliacdo de transportadores de dopamina

28



Ressalta-se que ndo houve sugestdo de alteracdo dos anexos Ill (Diretrizes
Clinicas) e IV (Protocolo de Utilizacdo) em relagdo a RN 387/2015, tendo sido
encaminhada para Consulta Pablica arquivos com mesmo teor dos anexos Il e 1V da

norma atual.

2.2 A 612 CONSULTA PUBLICA DA ANS

A 612 Consulta Publica da ANS ocorreu no periodo de 27/06/2017 a 26/07/2017,
através de formulario especifico para comentarios e contribuigdes disponibilizado no sitio
eletronico da ANS. Foram também tornados publicos os seguintes documentos:

Quadro 7 — Arquivos/documentos relacionados a 612 Consulta Publica. Rol 2018.

ARQUIVOS RELACIONADOS

Exposigédo de Motivos

Relatdrio Técnico da proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude

Minuta da RN de Cobertura Assistencial - Rol 2018

Anexo | - Tabela de procedimentos de cobertura obrigatéria

Anexo Il - Diretrizes de Utilizagdo — definirdo os requisitos para a obrigatoriedade de

cobertura de alguns procedimentos, visando a melhor prética clinica

Anexo IlI - Diretrizes Clinicas - definirdo critérios para a obrigatoriedade de cobertura
de alguns procedimentos de cobertura obrigatoria, visando a melhor prética clinica,

abordando manejos e orientages mais amplas

Anexo IV - Protocolo de Utilizagdo (PROUT) - Fornecimento de equipamentos
coletores e adjuvantes para colostomia, ileostomia e urostomia, sonda vesical de
demora e coletor de urina

Proposta - Procedimentos com adequagdo na nomenclatura - Rol 2018
Proposta — Excluséo de PAC - Rol 2018

Proposta - Incorporagédo de Procedimentos - Rol 2018

Proposta - Incluséo de Diretriz de Utilizagéo - Rol 2018

Proposta - Alteracdo de Diretriz de Utilizacéo - Rol 2018

Proposta - Diretrizes de Utilizacdo com marcagdes

Quadro comparativo da RN n° 387/2015 com a Minuta de RN proposta
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Os documentos listados permanecem disponiveis no portal da Agéncia através do
caminho “Principal / Participacdo da Sociedade / Consultas e Participacdes Publicas /
Consultas Publicas Encerradas / Consulta Pablica 61 - RN do Rol de Procedimentos e
Eventos em Sadde.™®

Cabe destacar que as contribuicdes & Consulta Pablica foram analisadas quanto a
sua pertinéncia e conformidade com o regramento legal. Procedimentos/tecnologias em
salide cuja exclusao de cobertura esteja prevista na Lei n® 9.656/98 ndo foram analisados.
Dessa forma, conforme o Art. 10 da Lei n°® 9.656/98, ndo foram objeto de analise na
Consulta Publica contribuic@es relacionadas a procedimentos/tecnologias em saude que

preenchessem pelo menos um dos seguintes critérios:

« Sejam considerados experimentais por seus conselhos profissionais;

o Utilizem produto para saude sem registro na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA;

e N&o possuam as indicac¢des descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso
offlabel);

o Tratamentos e terapias em domicilio;

« Medicamentos para tratamento domiciliar, prescritos pelo médico assistente para
administracdo em ambiente externo ao de unidade de satde, com exce¢do dos
medicamentos antineoplasicos orais para uso domiciliar e dos medicamentos para
o controle de efeitos adversos e adjuvantes de uso domiciliar relacionados ao
tratamento antineoplasico oral e/ou venoso;

e Procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como Orteses e
préteses para 0 mesmo fim;

o Procedimentos de inseminacdo artificial;

o Procedimentos clinicos ou cirurgicos com finalidade estética;

« Fornecimento de préteses, Orteses e seus acessorios ndo ligados ao ato cirurgico.

2.2.1 Analise quantitativa das contribuicdes recebidas

A Consulta Publica n° 61 ficou disponivel no periodo de 27/06/2017 a 26/07/2017
e recebeu um total de 5.259 contribui¢6es online (por meio de um sistema informatizado
disponivel no portal da ANS).

Como pode ser observado no Grafico 2, os consumidores foram responsaveis pelo
envio de 53% das demandas da consulta publica, seguidos pelos contribuintes que se
identificaram como outros 26%, prestadores de servigo 13%, servidores publicos 4%,

operadoras 3% e gestores 1%.

15 Disponivel em http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/consultas-e-participacoes-
publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-61-rn-do-rol-de-procedimentos-e-eventos-em-
saude#. Acesso em 02 out. 2017.
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Gréfico 2 — Distribuicao das contribuicdes validas por Tipo de Contribuinte.
612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 5.2509.

170;3%  68;1%
203; 4%

B Consumidor M Qutros M Prestador de servigo @ Servidor M Operadora M Gestor

Fonte: Consulta Pablica n® 61/2017/ANS

No Grafico 3, observa-se que a maior parte das contribuigdes validas recebidas
refere-se a “Inclusdo de Procedimentos” (50%), seguida por “Alteragdo de Diretriz de
Utilizagdo” (44%). Os outros tipos de contribuigdes tiveram a seguinte distribuicdo:
“Alteracdo de artigo de RN” (3%), “Inclusdo de artigo de RN (1%), “Alteracdo de
Nomenclatura ou Segmentagdo de Procedimento/PAC” (1%), “Exclusdo de artigo de
RN” (1%), “Inclusao de Diretriz de Utilizagdo” (menos de 1%), “Exclusao de
procedimento” (menos de 1%), “Exclusdo de Diretriz de Utilizagdo” (menos de 1%) e

“Alteracdao no Anexo III: Diretriz Clinica” (menos de 1%).
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Graéfico 3 — Distribuicao das contribuicdes validas por Tipo de Contribuicao.
612 Consulta Pablica. Rol 2018. Total: 5.259.

= Inclusdo de Procedimento
= Alteragdo de Diretriz de Utilizagdo

= Alteragdo de artigo de RN

39; 1%
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\_ = Exclusdo de artigo de RN
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= Inclusdo de Diretriz de Utilizagdo
= Exclusdo de Procedimento
= Exclusdo de Diretriz de Utilizagdo

= Alteragdo no Anexo llI: Diretriz
Clinica

Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS

A partir da analise do Gréfico 4, pode-se observar uma participacdo preponderante
dos consumidores no que tange a “Inclusdo de procedimentos”, “Alteracdo no Anexo IlI
— Diretriz Clinica”, “Alteracdo de nomenclatura ou segmentagdo de procedimento/PAC”
e “Alteracdo de Diretriz de Utilizacdo — DUT”. As operadoras foram responsaveis pela
maioria das demandas referentes a “Exclusdo de procedimentos”, “Alteracdo de artigo de
RN” e “Exclusdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT”. A participacdo relativa das
contribuicdes dos prestadores de saude foi maior nos itens referentes a “Exclusdo de
Diretriz de Utilizagdo — DUT” e “Alteragdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT”.
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Gréfico 4 — Distribuicdo dos tipos contribuicédo segundo o perfil do participante.
612 Consulta Publica. Rol 2018.

inclusiode procedmento I BN
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M Servidor
Alteragdo de Nomenclatura ou Segmentacdo de _ _
Procedimento/PAC -
Alteragdo de Diretriz de Utilizagdo _ _

Alteragio de artigo de RN | IR —

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS

2.2.1.1 Minuta da Resolucédo Normativa

Das 5.259 contribuicGes validas recebidas na 612 Consulta Publica, verifica-se que
5.032 solicitagdes (96%) se referiram a “Outras contribuigdes” e 227 (4%) foram
direcionadas ao corpo da minuta da Resolugdo Normativa, quer atraves de inclus@es,

alteracOes ou exclusdes, conforme mostrado no Gréfico 5.
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Gréfico 5 — Contribuicdes Validas por Tipo de Contribuinte Relativas a Resolucéo
Normativa. 612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 227.

5.032; 96%

M Outras contribui¢des M Contribuigdes Relativas a RN

Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS

A distribuicdo das contribuicdes considerando o tipo de contribuinte esta
apresentada no Gréfico 6. As operadoras foram as que mais contribuiram (45%), seguidas

de outros (29%), consumidores (17%), gestor (5%) e prestador de servicos (4%).

Grafico 6 — Contribuicdes Vélidas por Tipo de Contribuinte Relativas a Resolucéo
Normativa. 612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 227.

W Operadora mOutros [ Consumidor Gestor M Prestador de servigo

Fonte: Consulta Plblica n°® 61/2017/ANS

O Gréfico 7 apresenta a distribuicdo das contribui¢cdes no que concerne a alteracéo
de artigo da Resolucdo Normativa. Observa-se que o artigo 22° foi o que obteve maior
namero de contribuigdes (26); seguido pelo artigo 21° (19); artigo 1° (16); artigos 20° e
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23° (10 contribuigdes cada um); artigos 5° e 25° (7 cada um); artigos 2°, 3°, 4°, 8°, 14°e
28° (5 cada um); artigos 7°, 12° e 18° (3 cada um); e 9% e 11° (2 cada um).

Gréfico 7 — Solicitacdes de Alteracdo de Artigo da Resolucdo Normativa.
612 Consulta Pablica. Rol 2018. Total: 138.
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Art. 239

Art. 209
Art. 19

Art. 21¢

Art. 229
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Fonte: Consulta Publica n° 61/2017/ANS

A distribuicao das solicitagdes de “Alteracdo de artigo”, com o detalhamento de

cada artigo, esta explicitada no grafico 7 abaixo.
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Gréfico 8 — Solicitacdes de Alteracdo de Artigo da Resolucdo Normativa.
612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 138
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Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS
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2.2.1.2 Anexo | — Tabela de Procedimentos

2.2.1.2.1 Incorporagéo de Procedimentos

No total, foram recebidas 2.676 contribuicdes para inclusdo de procedimentos. O
Grafico 9 mostra a distribuicdo das solicitacfes para “Incorpora¢ao de Procedimentos”
por tipo de contribuicdo. Foram 2.271 (85%) solicitacbes de incorporacdo validas.
Verifica-se que 149 (6%) contribuigdes se referiram a procedimentos que ja constavam
no Rol. Outras 134 (5%) solicitacGes j& constavam na proposta do Rol e 87 (3%)
solicitacbes demandavam procedimentos que pertencem ao grupo de exclusdes previstas
no artigo 10° da Lei 9656/98. Além disso, 35 (1%) contribuicBes se enquadraram na
categoria “ndo se aplica”. Importante lembrar que o item “Nao se Aplica” se refere a

contribuic6es foro de escopo das coberturas obrigatdrias na salde suplementar.

Gréfico 9 — Contribuicbes para Incorporacéo de Procedimentos por Tipo de
Contribuicéo.
612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 2.676

87;3% 35; 1%
134;5% |/ 0

149; 6% M SolicitagBes de Incorporgdo

Validas
M Ja Consta no Rol
M J4 Consta na Proposta do Rol

Exclusdo da Lei

M N3o se Aplica

Fonte: Consulta Plblica n°® 61/2017/ANS

A Tabela 4 mostra a distribuicdo das solicitacbes para “Incorporacdo de
Procedimentos”. O maior nimero de contribuicdes recebidas foi para “Tratamento de
toxina botulinica para hiperidrose” e “Tratamento de toxina botulinica para
Migranea/Enxaqueca”, ambos com 24% das contribuicbes cada, seguido de
“Acompanhamento ambulatorial e acompanhamento hospitalar por equipe especializada

de cuidados paliativos (CP)”, que correspondeu a 23% das demandas.
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Tabela 4 — Solicitacdes para Incorporacéo de Procedimentos. 612 Consulta Publica.
Rol 2018. Total: 2.641

Solicitagdes para Incorporagdo de Procedimentos “

1 - Tratamento de toxina botulinica para hiperidrose 628  24% Avaliar

2 - Tratamento de toxina botulinica para Migranea/Enchaqueca 625 24% Analisado pelo Cosatde

3 - Acompanhamento ambulatorial e acompanhamento hospitalar por Equipe Especializada de Cuidados Paliativos oo

(cP) 614  23%

4 - Implante transcateter de protese valvar adrtica (TAVI) 51 2% Analisado pelo Cosaude

5 - Inseminagdo artificial - GIFT 40 2% Exclusdo da Lei 9.656/98

6 - Termografia por Infravermelho 38 1% Analisado pelo Cosaude

7 - Implante de prétese peniana inflavel 38 1% Analisado pelo Cosaide

8 - Terapia Imunoprofilatica Com Palivizumabepara O Virus Sincicial Respiratério - VSR (Com DUT) 37 1% Consta na Proposta de Revisdo
9 - Vaporizagdo Fotosseletiva da Prostata laser 27 1% Analisado pelo Cosaude

10 - Radiagdo Para Cross Linking Corneano (Com DUT) 26 1% Consta na Proposta de Revisdo

11 - Bloqueio com Toxina Botulinica Tipo A para Tratamento de Distonias Focais, Espasmo Hemifacial e Espasticidade - Rol
onsta no Ro

(Com DUT) 26 1%

12 - Eletroconvulsoterapia para depressdo 20 1% Analisado pelo Cosatde

13 - ALK - Pesquisa de Mutag&o (Com DUT) 20 1% Consta na Proposta de Revisdo

14 - Elastografia Hepatica Ultrassénica (Com DUT) 15 1% Consta na Proposta de Revisdo

15- Aquaporina 4 (Agp4) - Pesquisa E/Ou Dosagem (Com DUT) 14 1% Consta na Proposta de Revisdo
- Demais solicitagBes 422 15% Avaliar

I B Y3 )

Fonte: Consulta Publica n° 61/2017/ANS

2.2.1.2.2 Exclusao de Procedimentos

Conforme apresentado na Tabela 5, as contribui¢bes relativas a “Excluséo de
Procedimentos” totalizaram 20 demandas. Os procedimentos mais solicitados foram
“Radiacédo Para Cross Linking Corneano - com Diretriz de Utiliza¢ao” (35%) e “Ablacéo
Percutanea por Radiofrequéncia para Tratamento de Osteoma Ostedide” (10%), seguidos
dos procedimentos: “17-Cetosterdides Totais (17-CTS)”; “17-Cetosterdides,
Fracionamento”;  “17-Hidroxicorticosteroides  (17-OHS)”;  “Antimicrossomal”;
“Estrogénios Totais (Fenolesteroides) - Pesquisa e/ou Dosagem”; “Focalizag¢ao
Isoelétrica da Transferrina - com Diretriz de Utiliza¢ao)”; “Hepatite C - Anti-HCV — IgM
- Pesquisa e/ou Dosagem”; “Pet-CT Neuroldgico - com Diretriz de Utilizagdo”; “Prova
do Lago”; “Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido Aminidtico por PCR”; e “Tratamento
Cirargico ou Artroplastia para Luxacdo da Articulacdo Témporo-Mandibular por
Artroscopia”, com 5% cada um. Observa-se que a maior parte das solicitaces de excluséo

se referiu a procedimentos que constavam na proposta de revisao do Rol.
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Tabela 5 — Solicitacdes para Exclusédo de Procedimentos.
612 Consulta Pablica. Rol 2018. Total: 20

Solicitagdes para Exclusdo de Procedimentos “-

1 - Radiag&o Para Cross Linking Corneano (com Diretriz de Utilizagdo) 7 35% Consta na Proposta de Revisdo
2 - Ablagdo Percutanea por Radiofrequéncia para Tratamento de Osteoma Ostedide 2 10% Consta na Proposta de Revisdo
3 - 17-Cetosterdides Totais (17-CTS) 1 5% Exclusdo da Lei 9.656/98

4 -17-Cetosterdides, Fracionamento 1 5%

5 - 17-Hidroxicorticosterdides (17-OHS) 1 5%  Analisado pelo Cosatide

6 - Antimicrossomal 1 5%

7 - Estrogénios Totais (Fenolesterdides) - Pesquisa e/ou Dosagem 1 5%

8 - Focalizagdo Isoelétrica da Transferrina (com Diretriz de UtilizagZo) 1 5% Consta na Proposta de Revisdo
9 - Hepatite C - Anti-HCV — IgM - Pesquisa efou Dosagem 1 5% Consta na Proposta de Revisdo
10 - Pet-CT Neurolégico (com Diretriz de Utilizagdo) 1 5% Consta na Proposta de Revisdo
11 - Prova do Laco 1 5%  Analisado pelo Cosatide

13 - Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido Aminigtico por PCR 1 5% Consta na Proposta de Revisdo

14 - Tratamento Cirurgico ou Artroplastia para Luxacdo da Articulagio Témporo-Mandibular por
Artroscopia

Total Geral wo0%l |

Fonte: Consulta Publica n° 61/2017/ANS

5% Consta na Proposta de Revisdo

2.2.1.3 Anexo Il — Diretrizes de Utilizacao

Durante a 612 Consulta Publica, foram recebidas 2.307 solicitacfes relacionas a
“Alteracdo de Diretriz de Utilizacdo”, conforme apresentado no Gréafico 10. O
procedimento para o qual houve um maior nimero de solicitagdes foi “Terapia
Imunobiologica Endovenosa ou Subcutanea” (924), seguido dos procedimentos “Terapia
Antineoplasica Oral para Tratamento do Cancer” (891), “Tratamento Ocular
Quimioterapico com Antiangiogénico” (104), “PET-CT Oncologico” (68),
“Oxigenoterapia Hiperbarica” (60), “Medicamentos para o controle de efeitos adversos e
adjuvantes relacionados a tratamentos antineoplésicos” (58), “Analise Molecular de
DNA” (45), “Atendimento/Acompanhamento em Hospital-Dia Psiquiatrico” (17),
“Terapia Imunoprofilatica com Palivizumabe para o Virus Sincicial Respiratorio — VSR”

(10), “PET-CT Neurologico” (11) e demais procedimentos (119).
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Gréfico 10 — Solicitacbes de Alteracéo de Diretriz de Utilizagao.
612 Consulta Publica. Rol 2018. Total: 2.307
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Fonte: Consulta Publica n° 61/2017/ANS

As contribuic¢des referentes a “Inclusdo de Diretriz de Utilizagdo” totalizaram 21
solicitagbes. Como pode ser observado no grafico 10, a “Ablagdo percutdnea por
radiofrequéncia para tratamento de osteoma ostedide” foi o procedimento mais solicitado
com 5 contribui¢des, seguido de “Imunoeletroforese, proteinas séricas” e “Terapia
oncoldgica com aplicagdo intra-arterial ou intravenosa de medicamentos” com 2
solicitacdes cada um. Os procedimentos “Cintilografia de perfusdo cerebral”, “Correcao
laparoscopica de refluxo vésico-uretral”, “Denervagao percutidnea de faceta articular”,
“Facectomia com lente intra-Ocular com ou sem facoemulsifica¢do”, “Mamografia
convencional”, “Parto por via vaginal”, “Sessdo de acupuntura”, “Testes de contato
(Bateria padrao, cosméticos, capilar, regional, medicamentos e alérgenos ocupacionais)”,
“Toxoplasmose — pesquisa em liquido aminiotico por PCR”, “Tratamento de dor dssea
causada por metdstase com Samario-136 ou Estroncio-90”, “Ultrassonografia
transvaginal (inclui abdome inferior feminino) e “Video-faringo-laringoscopia com

endoscopico flexivel ou rigido” obtiveram 1 solicitagdo cada.
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Gréfico 11 — Solicitacdes de Inclusdo de Diretriz de Utilizacao.

612 Consulta Publica.
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Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS

2.2.1.4 Anexo 1l — Diretrizes Clinicas

Rol 2018. Total: 21
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Apenas duas contribuicdes foram referentes a alteracéo do anexo 11, com proposta

de inclusdo de “Diretriz Clinica para Cuidados Paliativos”.

2.2.1.5 Anexo IV - Protocolo de Utilizacéo

N&o houve contribuigdes referentes ao Anexo IV durante a 612 Consulta Publica.
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2.2.2 Andlise qualitativa das contribuicdes recebidas

Apds o término da 61% Consulta Pablica, as contribuicbes enviadas foram
avaliadas pelos técnicos da GEAS/GGRAS. Apos andlise, cada uma das contribuigdes foi
categorizada em um dos seguintes status: “ndo acatar”, “acatar”, “consta no Rol em
vigéncia”, “consta na proposta do Rol” e “exclusdo legal”. Os graficos abaixo
demonstram a situacao das contribuicdes conforme as categorias de analise.

Em relacdo as 2.641 contribuices de inclusdo de procedimentos, 22
contribui¢bes foram acatadas, referentes a 7 procedimentos. Outras 133 contribuicdes
reiteravam a proposta apresentada e 2.251 ndo foram acatadas, conforme apresentado no

Grafico 12.

Graéfico 12 — Distribuicéo das contribuicdes referentes a incluséo de
procedimentos.
612 Consulta Publica. Rol 2018.

M N3o Acatar

M Consta no Rol em vigéncia

m Consta na proposta do Rol 2018
B Exclusdo legal

M Acatar

2251; 85%

N° de contribui¢cbes acatadas: 22

4

N° de procedimentos propostos: 7

Fonte: Consulta Plblica n°® 61/2017/ANS

O Grafico 13 apresenta as 21 contribuicbes relacionadas a inclusdo de DUT.
Uma contribuicdo foi acatada, referente a inclusdo de DUT para o procedimento
“Toxoplasmose - pesquisa em liquido aminio6tico por PCR”.
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Gréfico 13 — Distribuicao das contribuicGes referentes a incluséo de DUT.
612 Consulta Publica. Rol 2018.

m N3o Acatar

M Consta na proposta do Rol 2018
W Acatar

M Consta no Rol em vigéncia

N° de contribuig¢des: 1

N° de procedimentos: 1

Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS

O Gréfico 14 evidencia as 2307 contribuigdes relativas as alteragdes de DUT.
Foram acatadas 166 contribuigdes para alteracoes da DUT de seis procedimentos do Rol:
Tomografia de coeréncia Optica (com diretriz de utilizacdo), Terapia imunoprofilatica
com palivizumabe para o virus sincicial respiratorio - VSR (com diretriz de utilizacéo),
Cirurgia refrativa - prk ou lasik (com diretriz de utilizagdo), Radiacdo para cross linking
corneano (com diretriz de utilizagdo), Andlise molecular de dna; Pesquisa de
microdele¢des/microduplicacbes por fish (fluorescence in situ hybridization);
Instabilidade de microssatélites (msi), detec¢do por pcr, bloco de parafina e Terapia

antineoplésica oral para tratamento do cancer.
Gréfico 14 — Distribuicdo das contribuic6es referentes a alteracdo de DUT.
612 Consulta Publica. Rol 2018.
166; 7%
287; 13%
B Nao acatar

m Consta na proposta do Rol

W Acatar

1850; 80%

Consta no Rol em vigéncia

Fonte: Consulta Publica n® 61/2017/ANS
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O Gréfico 15 apresenta a distribuicéo referente as contribuices de alteracéo de

nomenclatura. Foram acatadas 30 contribuigdes, referentes a 3 procedimentos, conforme

apresentado abaixo:

Gréfico 15 — Distribuicdo das contribuicbes referentes alteracdo de nomenclatura.
612 Consulta Publica. Rol 2018.

9; 23%

N° de contribuicdes: 39

4

W Acatar

B N&o acatar

Tabela 6 -Alteracdo de Nomenclatura de Procedimento de Cobertura Obrigatéria

DE PARA

Audiometria vocal com mensagem
competitiva /  Avaliagdo  do
processamento auditivo central (com
diretriz de utilizagao)

Audiometria  vocal

competitiva

com mensagem

Avaliagdo do processamento auditivo central
(com diretriz de utiliza¢&o)

Procedimento diagndstico
citopatoldgico oncético de liquidos e
raspados cutaneos

Procedimento  diagnostico  citopatoldgico
oncético de liquidos e raspados cutaneos

Procedimento diagndstico citopatoldgico em
meio liquido

LCR, microbiologia (coloracdo de
gram + cultura aerobica, e a critério do
médico assistente, pesquisa e cultura
de micobactérias e cryptococcus)

LCR, microbiologia (coloracdo de gram +
cultura aerdbica, aglutinacdo pelo latex para
bactérias, e, a critério do médico assistente,
pesquisa e cultura de micobactérias e
cryptococcus).
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2.2.2.1 Alteracdes referentes & Minuta da Resolugdo Normativa

22211

As contribuigdes relativas a Resolugdo Normativa foram consolidadas e estdo apresentadas no quadro abaixo:

Inclusdo de Artigo

INCLUSAO DE ARTIGO

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

O atendimento deve ser assegurado independente da circunstancia e do local de
ocorréncia do evento, respeitadas a segmentacao, a area de atuacdo e abrangéncia, a rede
de prestadores de servigos contratada, credenciada ou referenciada da operadora - e 0s

Ndo hd amparo legal para a

uma discussdo mais ampla com
todos os atores do setor.

prazos de caréncia estabelecidos no contrato. Paragrafo Gnico. Nos atendimentos de| N&o « A o
1 A A : questdo da urgéncia e emergéncia 1
urgéncia e emergéncia o atendimento deve ser coberto, mesmo que o evento ou | acatado , A
. . . . . fora da area de abrangéncia.
circunstancia tenham ocorrido fora da area de abrangéncia do contrato, ou quando houver
a auséncia de rede credenciada.
Inclusdo de novo inciso ao Artigo 21, o inciso XVI: Inciso XVI - Cobertura de A cobertura para hospital-dia ja
medicamentos injetaveis relacionados ao tratamento de individuos com transtornos NEo contempla a administracdo de
2 | mentais que, independente da via de administracdo e da classe terapéutica, necessitem, acatado medicamentos injetaveis (anexo Il 13
conforme prescricdo do médico assistente, ser administrados sob intervengdo ou DUT para hospital-dia
supervisdo direta de profissionais de saude dentro do estabelecimento de Saude. psiquiatrico).
A questio dos Cuidados
Paliativos é complexa e envolve a
. . . - < organizacdo da assisténcia e
Acompanhamento ambulatorial e acompanhamento hospitalar por Equipe Especializada| Na&ao ganizag . .
3 . o servicos de saude, necessitando de 4
de Cuidados Paliativos (CP) acatado




INCLUSAO DE ARTIGO

N° de

Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico o
Item ¢ Contribuicdes
A regulamentacdo que habilita os
« profissionais da salde a realizar
: . L Né&o . . .
4 | Acupuntura pode ser realizada por médico ou por profissionais terapeutas acatado determinados procedimentos € 1
feita pelos conselhos profissionais.
Observar o Art. 5° da proposta.
A RN que regulamenta o Rol da
Artigo 22, 82° Inclusdo do inciso Il - os procedimentos odontoldgicos passiveis de ANS define os critérios para
5 realizacdo ambulatorial, mas que por imperativo clinico necessitem de internacdo| N&o |[cobertura assistencial minima 2
hospitalar, deverdo ser autorizados acrescidos do cddigo TUSS especifico do| acatado | obrigatoria, néo estando
atendimento hospitalar. normatizadas questdes
relacionadas a pagamento.
Alterar a alinea b do inciso X do artigo 22° : “b) quimioterapia oncologica ambulatorial, . .
- L . . Trata-se de erro material da minuta
como definida no inciso XI do artigo 20 desta RN e os medicamentos para tratamento . s
. . e . . . . ) da RN do Rol disponibilizada na
6 |antineoplasico domiciliar de uso oral;” para b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial, | Acatado - . 1
. L X - Consulta Publica, portanto sera
como definida no inciso X do artigo 21 desta RN e os medicamentos para tratamento corriaido
antineoplésico domiciliar de uso oral;” gido.
O Rol se trata de uma lista exemplificativa que ndo deve e ndo pode ser utilizada como .
AT P gue poc De acordo com a Lei 9961/00 cabe
referéncia Unica de modo a gerar, automaticamente, a exclusdo de cobertura de
. . r ROt . . ) L ox a ANS elaborar o Rol de
procedimentos ndo listados e necessarios a garantia da satde do consumidor. Isto é, ndo « :
. i ~ ~ N&o |Procedimentos e Eventos em
7 |deve ser aplicada de forma exaustiva para a exclusdo ou alteracdo de cobertura de . T 3
) . L ) ML o acatado | Saude, referéncia basica para a
procedimentos ao consumidor, sendo necessario considerar a indicagédo do médico que o . P
: S o p : : cobertura minima obrigatéria na
assiste, com base no diagndstico e situacdo de satde do consumidor, avaliada no caso .
Saude Suplementar.
concreto.
. S e . : . As operadoras tém a obrigagéo de
No artigo 4° inserir o inciso VI - a utilizagcdo de materiais, equipamentos, instrumentos, P . gag
, . . . . x oferecer medicamentos e produtos
proteses e Orteses, medicamentos e outros insumos empregados na realizagdo dos < . i
i S ~ . . L S N&o |para saude devidamente
8 |procedimentos cirurgicos deverdo primar pela qualidade e caracteristicas clinicas do : A . 1
X T A . ; . acatado |registrados na Agéncia Nacional
paciente, conforme indica¢do médica, valorizando a qualidade de vida, salde e seguranca o L
do consumidor de Vigilancia  Sanitaria -
' ANVISA.
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INCLUSAO DE ARTIGO

. o o N° de
item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Tecnico Contribuicdes
E primordial que as avaliagbes para efetivacdo das alteracdes do Rol de Procedimentos
por parte desta Agéncia estejam voltadas para a evolugdo da medicina e das demais areas .
. : . < O Rol serve de balizador e traz
da satde e no melhor tratamento a ser dado ao paciente/consumidor, razdo pela qual A
o s . . . - seguranca juridica para operadoras
critérios relacionados ao custo, numero de demandas e disponibilidade dos P
. x X -~ ) ' : ~ e beneficiarios. Em nenhum
procedimentos ndo podem ser considerados validos para impedir a inclusdo de . . .-
. . PR ~ sistema de saude, publico ou
procedimentos no rol. Quanto ao aspecto da garantia do direito a informacdo dos . .
. . - . . . ~ privado, ha cobertura a todos os
consumidores, enfatiza-se a essencialidade do continuo aprimoramento das informagdes « : - )
) o e ~ . | N&o |procedimentos médicos existentes.
9 |disponibilizadas, com o escopo de garantir informagdes claras, adequadas e de facil . ) 1
. ) . . T - | acatado | Existe um entendimento do STJ na
compreenséo, inclusive, por meio de ferramenta de busca e orientagdes didaticas no site .
. . Lt . x A ADIN 1931, que impede que se
da ANS e em todos os canais de atendimento ao publico. J& com relacdo a abrangéncia
N N . . . estenda a  cobertura  dos
de aplicagdo da Resolugdo Normativa, reiteramos a necessidade em estender a cobertura : I
) o . procedimentos indicados no rol de
dos procedimentos indicados no rol de procedimentos a todos os contratos de planos e .
: A x « procedimentos a todos os contratos
seguros privados de atencdo a saude, independentemente da data de contratacdo, em .
. " A — de planos de saude.
decorréncia da prépria natureza do contrato e da auséncia por parte do 6rgdo regulador
de um efetivo programa de incentivo a adaptacdo dos contratos anteriores a Lei 9656/98.
Internacdo psiquiatrica e
atendimento em hospital-dia sdo
Artigo 22 — Incluséo de alinea a) no inciso Il - a) a cobertura em hospital-dia podera eventos distintos, que ndo se
10 |Prever fator moderador financeiro desde o primeiro dia de atendimento, que podera ser| N&o |somam para a contagem dos 30 9
estabelecida em valor fixo ou percentual do valor contratualizado com o prestador no | acatado |dias. A coparticipacdo excepcional
limite maximo de 50% (cinquenta por cento). para as internagfes psiquiatricas
superiores a 30 dias ndo se aplica
ao atendimento em hospital-dia.
A ANS se utiliza das
Inclusdo de artigo no sentido de que recomendacdes negativas da CONITEC para oferta recomendacoes finais da
11 de tecnologias na rede publica de Saude ndo podem estar vinculadas a negativa de| N&o |[CONITEC como um dos critérios 8
inclusdo ou manutencdo das mesmas tecnologias ou similares no Rol de Procedimentos | acatado |de priorizagdo para o processo de

da ANS.

revisdao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde; ndo sendo o
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INCLUSAO DE ARTIGO

Item

Sintese das Contribuigdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

unico critério, mas se
complementa com o0s demais
critérios. A regulamentacdo do
plano referéncia na atual RN
387/15, nem tampouco na proposta
de minuta, ndo faz referéncias a
tecnologias com recomendacdes
negativas da CONITEC.

12

Alteracdo do prazo de revisdo do Rol para prazo inferior a 2 anos.

Nao
acatado

A revisdo bienal garante uma
periodicidade, bem como, uma
melhor anélise das incorporacgdes e
alteracdes de cobertura

13

Incluir artigo que contemple terapias alternativas no rol, haja vista que sdo reconhecidas
e utilizadas para recuperacdo e promog¢do da salde, como: Reiki, yoga, homeopatia,

quiropraxia, massoterapia, entre outras.

Nao
acatado

As alteragbes no Rol séo
antecedidas por amplos debates no
Comité Permanente de Regulacéo
da Atencdo a Salide — COSAUDE.
Esse forum de discussdo conta
com a participacao de
representantes de consumidores,
de prestadores de servicos de
saude, de operadoras de planos
privados de assisténcia a saude, de
conselhos de profissionais de
saude, de sociedades medicas e do
corpo técnico da ANS.
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INCLUSAO DE ARTIGO

. o o N° de
item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Tecnico Contribuicdes
Inclusdo de §2° no Art.1° - Além das disposi¢es previstas nesta Resolugéo, as operadoras 5 . ” .
. « . o N&o |Este entendimento ja esta
14 |de planos de saude deverdo observar ainda as coberturas adicionais eventualmente o 3
. S acatado | contemplado no art. 2°.
garantidas pelo contrato pactuado com o beneficiario.
O § 4 do art.3° do Regimento
Interno do COSAUDE dispde que
Incluir §2° no art. 28 - Os interessados em contribuir com o processo de reviséo do rol 0 COSAUDE podera contar com
. o . . e T s N x convidados, escolhidos entre
previsto no 81° deverdo solicitar sua habilitacdo prévia a ANS, mediante demonstracdo | N&o . O .
15 . " . ~ ; entidades, profissionais da area 1
de expertise ou representacdo de segmentos sociais afetados na regulacdo da saude | acatado o .
académica e técnicos com
suplementar. . .
conhecimentos em areas
especificas de conhecimento,
indicados pelo Coordenador.
Inclusdo de inciso XII, ao 81° do Art. 20: XIlI - cobertura de medicamentos ndo O artigo 17 ja prevé a cobertura
relacionados a procedimentos diagndsticos ou terapéuticos contemplados nos Anexos obrigatéria para os medicamentos
16 desta Resolucdo Normativa, mesmo que a administracdo em estabelecimento de salide| N&o |vinculados a procedimentos do 1
tenha sido prescrita, quando o atendimento do beneficiario ndo for realizado em carater | acatado | Rol. Os incisos X e XI do artigo 21
de urgéncia ou de emergéncia ou quando o beneficidrio ndo estiver em regime de trata das coberturas para o0s
internacdo hospitalar. medicamentos oncol6gicos.
O inciso | do artigo 3° deixa claro
Inclusdo de 82° no Artigo 10 - As coberturas estardo vinculadas ao segmento a que | Nao que os procedlr'ngntos € eve_ntos, d_e
17 cobertura  minima obrigatoria 3
pertencem. acatado

devem respeitar a segmentacao
contratada.
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INCLUSAO DE ARTIGO

N° de

item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Tecnico Contribuicdes
O Art. 20 paragrafo 1° da minuta ja
estabelece as exclusbes de
18 Incluir o inciso X1 ao §1° do Art. 20: XI - fornecimento produtos/equipamentos parauso| N&o |cobertura permitidas por Lei. 1
domiciliar, ressalvado o Art. 14 e seu paragrafo Unico. acatado | Quanto a cobertura de assisténcia
domiciliar, esta ja se encontra
disciplinada no Art. 14.
Incluir no Artigo 1° o 82° - Além das disposi¢cdes previstas nesta Resolugdo, as
operadoras de planos de saude deverdo observar ainda as coberturas adicionais
eventualmente garantidas pelo contrato pactuado com o beneficiario.
Incluir no Artigo 1° o §3° - Nos contratos pactuados antes de 2 de janeiro de 1999 e ndo
adaptados a Lei n°9.656, de 3 de junho de 1998, deve-se observar as coberturas pactuadas o
T : O caput do Art 1° estabelece que o
entre as partes para todos os beneficiarios vinculados a esses contratos, independente da « . ) i
. ~ N&o | Rol define a cobertura assistencial
19 | época de suas adeses. acatado | obrigatéria para os planos novos 6
Incluir no Artigo 1° o 84° - Consideram-se planos ndo adaptados & Lei n° 9.656/98 0s g P P
I > o . . ou adaptados.
planos individuais/familiares contratados por pessoas fisicas, na qualidade de titular,
antes de 2 de janeiro de 1999, independente da época de adesdo dos dependentes, e 0s
planos coletivos pactuados por pessoa juridica antes de 2 de janeiro de 1999,
independente da época de adesdo dos beneficiarios, desde que ndo tenham sido aditados
para incorporar, na integra, as disposicdes estabelecidas na Lei n® 9.656/98.
O processo de revisdo do Rol
encontra-se em constante
Art. 28 81°. Para fins de qualificar e organizar o processo de revisdo, as solicitacGes de aprlm_oramen,to,_ ¢ dePef‘de da
. < ~ . : . « capacidade técnica operacional da
incluséo, exclusédo ou alteracdo no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde e de suas| N&o | L
20 | . MR x . : - L area técnica da ANS. De acordo 1
diretrizes de atencdo a salde deverdo ser feitas por meio de formulario proprio, | acatado

disponibilizado pela ANS a partir da vigéncia desta Resolucéo.

com o Art. 4° da Lei 9961/00, cabe
a ANS a elaboracdo do Rol de
procedimentos e eventos em
salde.
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INCLUSAO DE ARTIGO

Item

Sintese das Contribuigdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

21

Artigo 2°. inclusdo dos § 1° e 2° 81° A cobertura minima obrigatdria prevista nesta
Resolucdo Normativa ndo isenta as operadoras de planos de saude da obrigatoriedade de

cobertura de procedimentos que, embora ndo previstos

no Rol de Procedimentos e

Eventos em Saude, sejam necessarios e clinicamente justificados, respeitadas as
segmentacdes contratadas e as exclusdes previstas no art. 10 da Lei n® 9.656/98.

82°Em caso de internacdo domiciliar em substituicdo a internacdo hospitalar, a operadora

devera oferecer, dentre as coberturas obrigatorias, a medicacdo de uso oral domiciliar,

nos termos do artigo 14 desta Resolu¢do Normativa.

Nao
acatado

Em relacdo a sugestdo de inclusdo do
8 1°a0 Artigo 2°, deve-se destacar que
a redacéo do Artigo 2° estabelece que
as operadoras poderdo “oferecer
cobertura maior do que a minima
obrigatéria prevista nesta RN e em
seus Anexos, por sua iniciativa ou
mediante expressa previsdo no
instrumento contratual referente ao
plano privado de assisténcia a saude”.
Quanto a sugestdo de inclusdo do § 2°,
a operadora € obrigada a cobrir a
medicacdo de uso oral domiciliar,
tendo em vista que se trata de uma
internacdo domiciliar em substituicéo
a hospitalar. Sendo assim, a operadora
deverd garantir a mesma cobertura
que garantiria no caso de internacao
hospitalar.

Cabe destacar ainda que, de acordo
com a Lei 9961/00 cabe a ANS
elaborar o Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde, referéncia basica
para a cobertura minima obrigatdria
na Salde Suplementar.
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2.2.2.1.2 Alteracdo de Artigo

ALTERACAO DE ARTIGO

ltem

Sintese das Contribuigdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes

Alterar ARTIGO 20, PARAGRAFO 1° - INCLUSAO DE INCISO: Tratamento por
terapias alternativas: homeopatia, acupuntura, arteterapia, ayurveda, biodanca, danca
circular, meditacdo, musicoterapia, naturopatia, osteopatia, quiropraxia, reflexoterapia,
reiki, shantala, terapia comunitaria integrativa, Yyoga, therasuit, equoterapia,
auriculoterapia, massoterapia, tratamento termal etc.

Nao
acatado

A acupuntura e a homeopatia
tém  cobertura  obrigatoria.
Quanto a demais técnicas, estas
sO poderdo ser incorporadas
apos a avaliacdo, em bases
cientificas, de sua seguranca e
efetividade.

Art. 28. O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude devera ser revisto periodicamente a
cada 2 (dois) anos, ou a qualquer tempo pela ANS, assegurada a ampla participacao social
e formacdo de grupo técnico, realizacdo de audiéncia publica, previamente a consulta
publica.

Nao
acatado

A ANS ter
discricionariedade para
estabelecer a metodologia de
cada revisdo do rol, obedecidos
os principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia. O
Cosaude é um  comité
permanente com participacao de
todos os atores do setor que
participa ativamente do
processo de revisdo do rol, além
disso, a consulta puablica ja
oferece ampla participacdo
social no processo.

deve

Exclusao do texto “estimulo ao parto normal” no inciso III do Art. 4°.

Nao
acatado

A cobertura & acbes de
promogdo a salde e prevencao
de doengas, a excecdo daquelas
que constam expressamente do
Rol de Procedimentos, ndo tem
obrigatoriedade estabelecida em
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ALTERACAO DE ARTIGO

Iltem

Sintese das Contribuicgdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

nenhuma lei ou normativo. A
adocdo de tais acOes, entretanto,
proporciona  uma  melhor
assisténcia, aliada a economia de
recursos. Por este motivo a ANS
adotou as acOes de promo-prev
como um dos principios da
atencdo na salde suplementar,
ndo havendo necessidade de
previsdo legal ou normativa para
0 estabelecimento deste
principio.

Art. 14. Caso a operadora ofereca a internacdo domiciliar em substituicdo a internagdo
hospitalar, com ou sem previsao contratual, devera obedecer as exigéncias previstas nos

4 normativos vigentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA e as despesas| N&o | A cobertura obrigatéria ja esta 5
relacionadas a cobertura garantida se estivesse internado referentes a: honorarios médicos | acatado | prevista no Art. 14
e demais profissionais de saude, medicamentos, materiais de salde e nutricdo enteral ou
parenteral.
A cobranca de coparticipagédo
apos 30 dias de internacdo
psiquiatrica ndo é obrigatoria.
Alterar o Art. 22° Inciso Il, alinea b - b) admite-se a cobranga da coparticipagéo x Esta, no entanto, inibe, e nao
. X ol Ndo |estimula internagdes
5 |mencionada, de forma crescente ou ndo, limitada a 50% do valor contratado com o 2
acatado |prolongadas de forma

prestador de servico.

desnecessaria. Nao se vislumbra

inseguranca juridica na
aplicacdo da coparticipacao
crescente.
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ALTERACAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes

A exigéncia do cumprimentos
de prazos de caréncia para
inscricdlo  de  recém-nascido

Alterar o Art. 23°, inciso Il - opcdo de inscri¢do assegurada ao recém-nascido, filho natural (diferentemente do adotado com

ou adotivo do beneficiario, como dependente, isento do cumprimento dos periodos de N0 até 12 anos) € expressamente

6 |caréncia, desde que a inscricdo ocorra no prazo maximo de 30 (trinta) dias do nascimento vedada pela Sumula Normativa 3
< : . o . acatado G

ou adog&o e que o titular tenha cumprido a caréncia para parto a termo exigida pelo plano, 25/2012. Quanto a inscricao

bem como haja elegibilidade nas condi¢fes de admissdo ao plano. estar vinculada as condicGes de
elegibilidade ao plano, isto est4
previsto na Sumula, podendo ser
ou ndo repercutida na RN.

Alterar o Art. 23°, inciso Il - Texto proposto: Il - cobertura assistencial ao recém-nascido,

filho natural ou adotivo do beneficiario titular, ou de seu dependente, durante os primeiros A incluséo da palavra "titular”,

7 30 (trinta) dias ap0s o parto. Justificativa: Deve informar que se trata de beneficiario titular,| N&o |ndo  necessaria  pois 0 4
ja que a redacao seguinte menciona dependente, ou entdo excluir o restante da frase sobre | acatado |beneficiario que ndo é
dependente, para que seja compreendido que € um direito assegurado a todos 0s dependente ¢é o titular.
beneficiarios.

A integralidade, neste caso,
refere-se & cobertura em todos 0s
Alterar o Art. 2°- As operadoras de planos privados de assisténcia a saude deverdo cobrir niveis de atencdo (prevencao,
procedimentos ndo previstos nesta Resolugdo Normativa e nos seus Anexos, sempre que N0 tratamento e reabilitacdo) e néo

8 |estes se mostrarem necessarios para o tratamento da doenca, devendo prevalecer a a todos o0s procedimentos 1
S T 0 ; . N acatado .
indicacdo clinica do médico assistente, respeitadas as segmentacdes contratadas e as existentes no mundo. O Rol
exclus@es previstas no art. 10 da Lei n°® 9.656/98. serve de balizador e traz

seguranca juridica para

operadoras e beneficiarios.
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ALTERACAO DE ARTIGO

(0]
Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuictes
A Lei 9656 estabelece como
ilimitada apenas a cobertura as
9 Alterar o Art. 21, inciso 11l - coberturailimitada de consultas e sessGes com nutricionista,| N&o |consultas médicas, ficando a 9
fonoaudiologo, terapeuta ocupacional e psicologo; acatado |discricionariedade da ANS a
limitagéo em outros
atendimentos.
A Lei 9656 estabelece como
ilimitada apenas a cobertura as
10 Alterar o Art. 21, inciso IV - cobertura ilimitada de sessdes de psicoterapia, que podera| N&o |consultas médicas, ficando a 9
ser realizada tanto por psicologo quanto por médico devidamente habilitados; acatado |discricionariedade da ANS a
limitagéo em outros
atendimentos.
A Lei 9656 exclui a cobertura
obrigatéria &  inseminagdo
11 Alterar o Art. 8° Inciso Il, acrescentando ao final do inciso - Com o procedimento de| N&o | artificial, e a fertilizac&o in vitro 1
fertilizacdo em vitro como método de producéo assistida. acatado |[nada mais €é que uma
inseminacdo artificial realizada
fora do corpo.
A palavra "minima" esclarece
apenas que as operadoras podem
Alterar o Art. 2° - As operadoras de planos de assisténcia a satde poderdo oferecer ofergc_er cober_turq maior do gue
. o . x a minima obrigatoria. Quanto a
cobertura maior do que a obrigatdria prevista nesta RN e em seus Anexos, por sua| Né&o L%
12 |00 . . . ) . ; o coberturas adicionais, a 3
iniciativa, respeitando o impacto financeiro para a carteira, ou mediante expressa previsao | acatado .
. . Coa operadora  pode decidir por
no instrumento contratual referente ao plano privado de assisténcia a salde; o «
fornecé-las ou néo,
independente do  “impacto

financeiro para a carteira”.

55




ALTERACAO DE ARTIGO

(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
Contribuicdes
A palavra "minima" esclarece
13 Alterar o Art. 3° inciso | - o Anexo | lista os procedimentos e eventos de cobertura| N&o |apenas que as operadoras podem 9
obrigatdria, respeitando-se a segmentacao contratada; acatado | oferecer cobertura maior do que
a minima obrigatdria.
A palavra "minima" esclarece
Alterar o Art. 1° Caput - Esta Resolucdo Normativa - RN atualiza o Rol de Procedimentos apenas que - as - ops podem
. g Ao . ~ « oferecer cobertura maior do que
e Eventos em Salde, que constitui a referéncia basica para cobertura obrigatoria da atencdo| Nao o L
14 | : oA . . L a minima obrigatoria. Conforme 6
a saude nos planos privados de assisténcia a saude, contratados a partir de 2 de janeiro de | acatado . o
1999, e naqueles adaptados conforme a Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998. definido no Art. 2°. A RN repete
' ' o texto da Lei 9961/2000, em
seu Art. 4°, inciso IlI.
Alterar o Art. 25° Caput - As operadoras de planos privados de assisténcia a satde devem Aos;eigﬁ?gg d:t:jjzlinr;?)cr)mzxggj Isearl
informar aos beneficiarios sobre a atualizagdo do rol de procedimentos e eventos em salde | Na&o P . ¢
15 . . . " . s fornecida  pela  operadora, 4
por meio do portal corporativo na internet, na Area Destinada ao Publico em Geral, que | acatado remetendo-se 4 UMA ou mais
deverd ter um link a pagina da ANS sobre essa matéria. L
paginas no portal da ANS.
Alterar o Art. 22° Inciso VII - cobertura das despesas, incluindo alimentagdo e « . -
x : AR 1 T x A redagdo do inciso ja
acomodacdo, relativas ao acompanhante, salvo contraindicacdo do médico ou cirurgido| Nao
16 ) : ) ; - . estabelece a cobertura para o 3
dentista assistente, em conformidade com a disponibilidade do prestador de servi¢o| acatado
. . x . . acompanhante.
hospitalar, nos seguintes casos, ndo havendo cobertura de cuidador ao paciente:
Alterar o Art. 21° Inciso | - cobertura de consultas médicas em numero ilimitado em
17 clinicas basicas e especializadas (especialidades médicas), inclusive obstétrica para pré-| N&o |A redacdo esta em acordo com o 1
natal, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina - CFM. Nd&o estd previsto na| acatado |artigo 12 da Lei 9656/98

cobertura pelos planos de salde as areas de atuacao.
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ALTERACAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes

Alterar o Art. 22° Inciso 11, alinea a - a) é vedada a cobranca de coparticipacéo ou franquia, A redacéo do inciso Il do art. 22
nos primeiros 30 (trinta) dias de internacdo, quando ndo houver a previsdo de N0 ja deixa claro que a cobranca de

18 |coparticipagéo ou franquia para qualquer tipo de internagéo; admite-se cobranca especifica acatado coparticipacdo se aplica 1
para internagdo psiquiatrica, mesmo nos produtos néo classificados com fator moderador, exclusivamente em internagoes
a partir do 31° dia de internacao, por ano de contrato; psiquiatricas.
Alterar o Art. 21° Inciso X - cobertura de quimioterapia oncologica ambulatorial, entendida
como aquela baseada na administragdo de medicamentos para tratamento do cancer,
incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e
adjuvantes (medicamentos empregados de forma associada aos quimioterapicos - . -

i - . - o « A quimioterapia oncoldgica

citostaticos com a finalidade de intensificar seu desempenho ou de atuar de formasinérgica| Nao o Lo

19 . A e o ambulatorial ndo possui Diretriz 1
ao tratamento) e que estejam contemplados nas Diretrizes de Utilizacdo especificas| acatado e

~ . ; . de Utilizacéo.

apresentadas no Anexo Il desta Resolucdo Normativa, que, independentemente da via de
administracdo e da classe terapéutica, necessitem, conforme prescricdo do médico
assistente, ser administrados sob interven¢édo ou supervisdo direta de profissionais de satde
dentro de estabelecimento de Saude;”
Alterar o Art. 5° § 1° Os procedimentos listados nesta RN e em seus Anexos serdo de
cobertura obrigatoria quando solicitados pelo meédico assistente, conforme disposto no A simplificacdo da redacdo pode
artigo 12 da Lei n® 9.656, de 1998, incluindo os procedimentos odontolégicos e 0s gerar interpretacdo restritiva do

20 procedimentos vinculados aos de natureza odontolégica. Ndo |dispositivo. Os procedimentos 1
Justificativa - Entendemos que ndo existe justificativa para que os procedimentos| acatado |odontoldégicos poderdo  ser
odontoldgicos apresentem excecles de cobertura, sendo que a possibilidade de cobertura solicitados ou executados pelo
desses eventos estd prevista pelos normativos, quando efetuadas pelo profissional que cirurgido-dentista.
assiste o beneficiario.
Alterar o Art. 22° § 1° Inciso Il O profissional requisitante deve justificar clinicamente a As  questdes  envolvendo

o1 |SUR indicac&o e oferecer pelo menos 03 (trés) marcas de produtos de fabricantes diferentes,| N&o | divergéncia médica ou 9
quando disponiveis, dentre aquelas regularizadas junto a ANVISA, que atendam as| acatado | odontoldgica estdo dispostas na

caracteristicas especificadas;

RN 424/17.
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ALTERACAO DE ARTIGO

(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
Contribuicdes
As situacOes em que se pode
Alterar o Art. 20, § 1°, inciso I, alinea ¢: TEXTO EM CONSULTA PUBLICA: c) ndo fazer 0 wuso off-label de
L T . : < medicamentos  estio  bem

oo |POSSUI as indicacOes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label),| Néo delimitadas no artigo 26, que s6 9

ressalvado o disposto no artigo 26 desta RN. REDACAO PROPOSTA - ¢) ndo possui as | acatado o ; !
NS : . deve ser modificado caso haja
indicagdes descritas na bula/manual registrado na ANVISA (uso off-label). L .
ampliacdo ou restricdo ao uso
off-label.
Cabe ao profissional assistente o
Alterar o Art. 22° § 2° - Para fins do disposto no inciso 1X deste artigo, o imperativo clinico julgamento do que € imperativo
caracteriza-se pelos atos que se imp6em em funcdo das necessidades do beneficiario, com clinico, e em questbes de

93 vistas a diminui¢do dos riscos decorrentes de uma intervencdo. O desejo do beneficiario| N&o |divergéncia entre o profissional 1
e/ou do cirurgido dentista em realizar um procedimento odontoldgico sob sedacdo e/ou | acatado |assistente e o profissional da
anestesia geral, no entanto, ndo se configura imperativo clinico, portanto sem cobertura operadora pode ser instaurada
obrigatdria para estrutura hospitalar na segmentacao hospitalar. uma junta  medica  ou

odontologica (RN 424/17).
Alterar o Artigo 22, Inciso Il, 82 - Os honorarios do cirurgido-dentista e 0os materiais Entende-se que ha clareza na
odontologicos utilizados na execucédo dos procedimentos odontoldgicos ambulatoriais que, x redacdo atual. Além disso, a
. ~ . . o . . ) . x Nao x :

24 | nas situacdes de imperativo clinico, necessitem ser realizados em ambiente hospitalar, ndo acatado ANS ndo estabelece listas de 1
estdo incluidos na cobertura da segmentacdo hospitalar e plano referéncia, sendo materiais especificos que devem
responsabilidade da segmentacdo exclusivamente odontoldgica. ser cobertos.

Alterar o Art. 18 - No caso de procedimentos sequenciais e/ou continuos, tais como

25 quimioterapia, radioterapia, hemodialise e dialise peritonial, a operadora deve assegurar a| N&o |Esta observacdo ndo limita a 1

continuidade do tratamento conforme prescri¢cdo do profissional assistente e justificativa| acatado | cobertura estabelecida.

clinica, respeitadas as segmentacoes.
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ALTERACAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ N
Contribuicdes
Alterar o Art. 20° § 1° Inciso V - fornecimento de medicamentos e produtos para a saude
importados ndo nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territdrio nacional e sem
26 registro vigente na ANVISA; bem como fornecimento de medicamentos prescritos durante| N&o |Este artigo foi excluido na 1
a internacdo hospitalar cuja eficacia e/ou efetividade e/ou seguranca tenham sido| acatado |revisao do rol anterior.
reprovadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da
Saude - CONITEC.
Alterar o Art. 1° - Esta Resolucdo atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde,
que constitui a referéncia basica para cobertura minima obrigatoria da atencéo a saude nos . .
. T « Existe um entendimento do STJ
97 planos_prlvados de assisténcia a saude. _ _ Né&o na ADIN 1931, que impede este 4
A partir desta data, todos os planos anteriores a 1998, sejam contemplados com o Rol | acatado leito '
minimo descrito acima, tendo em vista que a maioria dos participantes destes planos, terdo pletto.
idade superior ou igual a 60 anos.
O Art. 8 ndo se refere a
Transferir a redacdo do artigo Art. 8° Inciso VI para a se¢do que trata do plano| Nao segmentagao. Para_ fins de
28 . cobertura assistencial deve-se 4
ambulatorial. acatado ~
observar a segmentacéo
contratada.
Internagdo ndo pode  ser
confundida com
institucionalizacdo. Esta ocorre
quando, apo6s internaces
Alterar o Art. 4° Inciso V - adocdo de medidas que evitem a estigmatizacdo e dos psiquiatricas  sucessivas  ou
29 portadores de transtornos mentais, visando ao aumento de sua autonomia, adotando-se| N&o |excessivas, 0 paciente torna-se 1
preferencialmente, mas ndo exclusivamente, os recursos extra-hospitalares, nos termos do | acatado | dependente  de  instituicdes

art. 10 desta resolucéo.

asilares, ndo conseguindo viver
fora destas. O texto normativo
atual é consonante com a Lei
10.216, a qual preceitua que "A
internacdo, em qualquer de suas

59




ALTERACAO DE ARTIGO

Iltem

Sintese das Contribuicgdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

modalidades, s6 serd indicada
quando ©0S recursos extra-
hospitalares se  mostrarem
insuficientes™. Isto ndo exclui a
obrigatoriedade de cobertura,
em planos hospitalares, a
internacdo  psiquiatrica, nos
termos da Lei 9656: "cobertura
de internagGes hospitalares,
vedada a limitacdo de prazo,
valor méximo e quantidade, em
clinicas basicas e especializadas,
reconhecidas pelo Conselho
Federal de Medicina".

30

Alterar o Art. 22° Inciso 111 - a) a cobertura em hospital-dia poderéa prever fator moderador
financeiro desde o primeiro dia de atendimento, que podera ser estabelecida em valor fixo
ou percentual do valor contratualizado com o prestador no limite méaximo de 50%
(cinquenta por cento).

Nao
acatado

Internacdo  psiquiatrica e
atendimento em hospital-dia sdo
eventos distintos, que ndo se
somam para a contagem dos 30
dias. A coparticipagéo
excepcional para as internacdes
psiquiatricas superiores a 30
dias ndo se aplica ao
atendimento em hospital-dia.

31

Alterar 0 Art. 22 inciso IV - a) as despesas assistenciais com doadores vivos incorridas na
realizacdo do procedimento de transplante, as quais estdo sob expensas da operadora de
planos privados de assisténcia a saiude do beneficiario receptor, quando esse for
identificado, ndo incluindo as despesas com busca e selecéo de doador;

Nao
acatado

Ja estd claro na redacdo do
inciso que trata-se das despesas
assistenciais com o doador e néo
na busca de possiveis doadores.
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32

Alterar o Art. 28° Caput - O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, deverd ser revisto
anualmente, podendo ser atualizado a qualquer tempo, segundo critérios da ANS

Nao
acatado

Ndo h& necessidade ou
capacidade operacional para
uma revisdo anual, ressaltando-
se que o0 Rol pode ser
"atualizado a qualquer tempo",
em casos excepcionais. O
argumento de que a revisao
anual permitiria uma melhor
"avaliagdo pela ANS da
sustentabilidade do sistema™ néo
procede, pois a avaliagdo, ante
ou post, do impacto econémico,
pode ser realizada a cada dois
anos.

33

Alterar o Art. 21° Inciso Ill - cobertura de consultas ou sessdes com nutricionista,
fonoaudiologo, terapeuta ocupacional e psicologo, conforme prescrito pelo médico
assistente, de acordo com o estabelecido nos Anexos desta -RN;

Nao
acatado

Na&o se vislumbra contradicdo do
inciso com o artigo 12 da Lei
9656. Seguindo 0 previsto no
artigo 5°, paragrafo 1°.

34

Alterar 0 Art. 21° Inciso IV - cobertura de psicoterapia de acordo com o namero de
sessOes estabelecido nos Anexos desta RN, conforme prescrito pelo médico assistente,
que poderé ser realizada tanto por psicélogo como por médico devidamente habilitados;

Né&o se vislumbra contradicéo do
inciso com o artigo 12 da Leli
9656. Seguindo o0 previsto no
artigo 5°, paragrafo 1°.
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Alterar 0 Art. 21° Inciso V - cobertura dos procedimentos de reeducacdo e reabilitacdo Né&o se vislumbra contradicéo do
fisica listados nos Anexos desta RN, conforme prescrito pelo médico assistente, que N&o |inciso com o artigo 12 da Lei
35 . . . , g . . 4
podem ser realizados tanto por fisiatra como por fisioterapeuta, em namero ilimitado de | acatado |9656. Seguindo o previsto no
sessOes por ano; artigo 5°, parégrafo 1°.
Alterar o Art. 18° Caput - No caso de procedimentos sequenciais e/ou continuos, tais como
quimioterapia, radioterapia, hemodialise e didlise peritonial, a operadora deve assegurar a
continuidade do tratamento conforme prescricdo do profissional assistente e justificativa
clinica, respeitadas as segmentacGes, os prazos de caréncia e a Cobertura Parcial
Temporaria - CPT. Na existéncia de divergéncia técnica entre 0 médico assistente e 0
médico auditor da Operadora com relacdo a continuidade ou ndo do tratamento sequencial
prescrito, conforme previsto no Art. 4°, inciso V, da Resolucdo do Conselho de Salde Neste caso a realizacdo da junta
36 Suplementar - CONSU n° 8 de 03 de novembro de 1998, a definicdo cabera a um terceiro| N&o |médica deve ocorrer na vigéncia 9
médico, escolhido de comum acordo entre as partes, cuja remuneracao ficard a cargo da | acatado |do tratamento, para que ndo haja
operadora. interrupgao.
Alterar o Art. 18° § 1° - A continuidade do tratamento deve ser realizada no prazo definido
pelo médico assistente, ndo cabendo nova contagem ou recontagem dos prazos de
atendimento estabelecidos pela RN n° 259, de 2011, exceto quando houver divergéncia
técnica referente a pertinéncia da continuidade do tratamento proposto, havendo espaco
para arbitragem no ambito de Junta Médica, conforme previsto no Art. 4°, inciso V, da
Resolucdo do Conselho de Saude Suplementar - CONSU n° 8 de 03 de novembro de 1998."
Alterar o Art. 22 8 2° - Inciso Il - os honorarios do cirurgido-dentista e 0s materiais Nos planos com cobertura
odontoldgicos utilizados na execucéo dos procedimentos odontoldgicos ambulatoriais que, hospitalar ja € obrigatéria a
nas situagdes de imperativo clinico, necessitem ser realizados em ambiente hospitalar, cobertura a internagdo em casos
37 estdo incluidos na cobertura da segmentacdo hospitalar e plano referéncia. Justificativa:| Nao |de necessidade de suporte 1
N&o se justifica a recusa de cobertura por gastos havidos em ambiente hospitalar, | acatado |hospitalar para procedimentos

considerando que na hipotese aventada, trata-se de prestacdo de servico em decorréncia de
procedimento que possui cobertura em sua origem, ndo podendo repassar ao consumidor
custos inerentes a atividade do fornecedor. Nesse sentido, sendo indicacdo do cirurgido-

néo sendo
a cobertura
honorarios e

odontologicos,
razoavel impor
também  aos
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dentista, ndo ha que se discutir se trata-se de imperativo clinico ou ndo, sob pena de ficar materiais, podendo 0
caracterizada pratica abusiva na forma do Art. 39, V do CDC. Imputar ao consumidor o consumidor contratar um plano
onus de arcar com valores relativos a procedimentos de internagdo, configura-se como odontolégico para ter esta
pratica abusiva, por exigir do consumidor vantagem manifestamente excessiva (art. 39, V cobertura.
do CDC) considerando a impossibilidade de se estabelecer o periodo exato em que o0
servico sera utilizado e por tratar-se de procedimento geralmente de alto custo.
O alcance da cobertura as
despesas com acompanhante
ndo pode obedecer apenas a
"disponibilidade do prestador
hospitalar", e sim as
caracteristicas do  servigo.
Quanto ao tempo de cobertura
das despesas do acompanhante
Alterar o Art. 23° Inciso | : | cobertura das despesas, incluindo alimentagdo e acomodacéo, da gestante, o que a Lei 11.108
relativas ao acompanhante indicado pela mulher durante o pré-parto, parto e 24 horas do N0 estabelece é que os servigos de
38 | pbs-parto, de acordo com a Lei 11.108, de 7 de abril de 2005, ou outra que venha substitui- acatado salde do SUS sdo obrigados a 3

la, e em conformidade com a disponibilidade do prestador de servigco hospitalar, salvo
contra-indicacdo do médico assistente.

"permitir a presenca, junto a
parturiente, de um
acompanhante durante todo o
periodo de trabalho de parto,
parto e pdés-parto imediato",
podendo haver outros
pardmetros para a cobertura
obrigatéria pelas operadoras,
sem que haja contradi¢do com a
Lei 11.108.
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Alterar Art. 1° Paragrafo Gnico — §2° Além das disposicOes previstas nesta Resolucéo, as
operadoras de planos de salde deverdo observar ainda as coberturas adicionais
eventualmente garantidas pelo contrato pactuado com o beneficiario.
83°. Nos contratos pactuados antes de 2 de janeiro de 1999 e ndo adaptados a Lei n° 9.656,
de 3 de junho de 1998, deve-se observar as coberturas pactuadas entre as partes para todos o
T ; . N x O caput do Artigo ja deixa claro
os beneficiarios vinculados a esses contratos, independente da época de suas adesdes. Néo A
39 o . x \ S que o Rol é direito para 0s 6
84°. Consideram-se planos ndo adaptados a Lei n° 9.656/98 os planos| acatado lanos novos ou adantados
individuais/familiares contratados por pessoas fisicas, na qualidade de titular, antes de 2 P P
de janeiro de 1999, independente da época de adesdo dos dependentes, e os planos
coletivos pactuados por pessoa juridica antes de 2 de janeiro de 1999, independente da
época de adeséao dos beneficiarios, desde que ndo tenham sido aditados para incorporar, na
integra, as disposicdes estabelecidas na Lei n® 9.656/98.
O fato de um procedimento ndo
ser exclusdo legal definida no
Alterar o Art. 11° Pardgrafo Unico - Procedimentos necessarios ao tratamento das < artigo 1.0 da Lel 96.356’ Nao
- o N ; ~ N Ndo |necessariamente obriga sua
40 |complicagOes clinicas e cirargicas, decorrentes de procedimentos ndo cobertos, tém . « N 1
L z . . acatado |inclusdo no rol. Quanto a
cobertura obrigatdria quando ndo constarem nos incisos do art. 10 da Lei n® 9656/98. « .
redacdo proposta para o § Unico,
esta é redundante com o caput
do artigo.
Alterar o Art. 12° Caput - Os procedimentos realizados por laser, radiofrequéncia, robotica, < O fato de umNproced|mento nao
~ . ~ ) o . N&o |ser exclusdo legal, néo
41 |neuronavegacdo ou outro sistema de navegacdo, escopias e técnicas minimamente ) . 1
acatado |necessariamente obriga sua

invasivas terdo cobertura assegurada caso haja indicagéo clinica.

inclusdo no rol.
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Alterar o Art. 25° Caput - As operadoras de planos privados de assisténcia a satde devem . . «
i : . o O material de divulgacdo
comunicar em linguagem clara e acessivel aos beneficiarios ou contratantes de planos de « . -
. DG X AT N&o |produzido pela propria ANS
42 |saude a vigéncia do novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude instituido pela ANS. o 1
: - . ) g acatado |pode ser utilizado para
Quando questionada, a Operadora podera disponibilizar material publicitario elaborado ) ~ N
Al ) . ) . o o informagao aos beneficiarios.
pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar disponivel em seu sitio eletrénico.
O padrdo de acomodacdo em
Alterar o Art. 20. Caput - A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia emfermana Ja esta EXpresso na
. - N o . Lei 9656/98 (embora nao haja
compreende todos os procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de « . .
A o : : A Nado |[necessidade, isto pode ser
43 |urgéncia e emergéncia, na forma estabelecida no artigo 10 da Lei n°® 9.656, de 1998, em . ~ . 5
« ~ : i . acatado |repetido na RN). Né&do ha
padrdo de acomodacao coletiva e sem a possibilidade de oferta de servicos e coberturas . oo
S dispositivo que estabeleca que 0
adicionais. . - i
plano referéncia ndo admite
coberturas adicionais.
Alterar o Art. 12° Paragrafo Gnico - Todas as escopias tém igualmente assegurada a
cobertura com dispositivos opticos ou de video para captacdo das imagens. O paragrafo visa apenas
Justificativa: Nos termos do posicionamento ja manifestado por essa Fundagéo, nos casos esclarecer uma questdo que
de expressa indicacdo médica, todos 0s procedimentos necessarios e clinicamente suscita  controvérsia, ndo
justificados devem ter cobertura obrigatoria pelas operadoras de assisténcia a salude para x implicando em ampliacdo ou
. 2 . ! ~ .| Nao - X
44 |todas as doencas listadas pela Organizacdo Mundial de Saude, uma vez que o rol ndo é restricdo de cobertura. Quanto a 2
i : NSTRR . . acatado |. ~..F . .
exaustivo e deve ser considerado como referéncia bésica. Afinal de contas, em respeito ao justificativa, esta vai de encontro
principio da dignidade da pessoa humana, ndo pode o consumidor ter obstado o direito de ao principio da utilizacdo
acesso a equipamentos tecnologicos mais avancados e eficientes, que oferecam racional de tecnologia efetivas,
diagnostico mais preciso ou favorega sua recuperacédo (art. 4° “caput” e Art. 6° inciso “1”, preconizado em todo 0 mundo.
da Lei Federal n.° 8.078/90 e Art.1°, 111 CF/88)
Alterar o Art. 25° Caput - As operadoras de planos privados de assisténcia a satide devem O presente artigo ja expressa a
45 comunicar em linguagem clara e acessivel, obrigatoriamente por escrito, aos beneficiarios| N&o |necessidade de informacdo ao 9
ou contratantes de planos de salde quanto as alteracBes nas coberturas obrigatdrias, | acatado |beneficidrio sobre a alteracéo de

notadamente quanto as inclusdes e exclusdes de procedimentos e eventos em saude.

cobertura com a revisao do rol.
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O regime de administracdo no
hospital -dia é definido pelo
medico assistente. O hospital-
dia € um recurso intermediario
Alterar o Art. 22° Inciso Ill - cobertura de hospital-dia (recurso intermediario entre a entre a internagdo e o
internacdo e o ambulatério, que deve desenvolver programas de atencdo e cuidados ambulatorio, que deve
intensivos por equipe multiprofissional, visando substituir a internagcdo convencional, e N0 desenvolver  programas de
46 | proporcionando ao beneficiario a mesma amplitude de cobertura oferecida em regime de acatado atencdo e cuidados intensivos 1
internacdo hospitalar) para transtornos mentais, de acordo com as Diretrizes de Utilizagéo por equipe multiprofissional,
estabelecidas no Anexo Il desta Resolugédo, desde que o objetivo do atendimento ndo se visando substituir a internagédo
restrinja a aplicacdo de medicamentos em regime ambulatorial e sem cobertura obrigatoria. convencional, e proporcionando
ao beneficiario a mesma
amplitude de cobertura
oferecida  em regime de
internacgdo hospitalar
Alterar o Art. 2° As operadoras de planos de assisténcia a saude poderéo oferecer cobertura
maior do que a minima obrigatéria prevista nesta RN e em seus Anexos, por sua iniciativa
ou mediante a indicacdo de médico-assistente. - JUSTIFICATIVA O Rol de
Procedimentos constitui uma lista de referéncia bésica assistencial, de cobertura .
N « . . O Rol serve de balizador e traz
obrigatoria, mas que ndo exclui, eventualmente, a cobertura de outros procedimentos L
A . . X RSP segurancga juridica para
necessarios a garantia da saude do consumidor e aos tratamentos das complicaces clinicas e
NP o 1 ; . x operadoras e beneficiarios. Em
e cirargicas, sempre que haja indicacdo do médico- assistente No mesmo sentido, as| Na&o . .
47 . o ] ) . o nenhum sistema de salde, 1
Diretrizes de Utilizacdo ndo podem ser obstaculos para impedir a realizagdo de qualquer | acatado

procedimento necessario a salde do consumidor. Propomos ainda, a inclusdao dos
paragrafos, considerando: 1- que ndo obstante o seu carater de referéncia basica
assistencial, o Rol de Procedimentos é, via de regra, utilizado pelas operadoras como
principal e Unica justificativa para exclusdes de cobertura; 2- a ocorréncia de casos com
indicacdo médica de procedimento que, apesar de ndo contemplado no Rol, pode estar,
apos avaliacao clinica, inclusive do ponto de vista de custo/risco e beneficio, plenamente

publico ou privado, ha cobertura
a todos o0s procedimentos
médicos existentes.
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justificado, mas que séo prejudicados por serem, a priori, desconsiderados; 3- que a énfase
ao carater de parametro béasico obrigatdério do Rol ndo vem se mostrando suficiente para
esse entendimento, indicando a necessidade de referéncia expressa mais explicita; 4- que
eventual dever de cobertura acima do minimo obrigatério contrapde-se a liberalidade de
oferta de cobertura maior que a minima obrigatoria.

48

Alterar o Art. 22° Inciso 11 - No que tange a saide mental, é permitido o estabelecimento
de coparticipagdo exclusivamente para internacdes psiquiatricas, considerando 0s
seguintes termos: a) é vedada a cobranca de coparticipacdo ou franquia nos primeiros 30
(trinta) dias de internagdo, continuos ou ndo, admitindo-se a cobranca em percentual a
partir do 31° dia de internacdo, por ano de contrato; b) admite-se a cobranca da
coparticipacdo mencionada, de forma crescente ou néo, limitada a 50% do valor contratado
com o prestador de servico.

Nao
acatado

Os 30 dias sdo contados por ano
de contrato, e ndo por evento de
internacéo.

49

Suprimir o paragrafo Unico do Art. 7° - Os eventos e procedimentos relacionados nesta RN
€ NOoS Seus anexos, que necessitem de anestesia, com ou sem a participagéo de profissional
médico anestesista, assim como a equipe cirdrgica ou 0S inSUMOS necessarios para
realizacdo de procedimentos cobertos, terdo sua cobertura assistencial obrigatoria, caso
haja indicacdo clinica.

Alterar o Art. 7° - Caso haja indicagdo clinica, terdo cobertura assistencial obrigatoria: I)
0s eventos e procedimentos relacionados nesta RN e nos seus anexos que necessitem de
anestesia, com ou sem a participacdo de profissional médico anestesista; 11) Os insumos,
equipe cirurgica e demais profissionais necessarios para realizacdo de procedimentos
cobertos nesta RN ou nos seus Anexos.

Nao
acatado

Os critérios de credenciamento,
referenciamento, reembolso ou
qualquer tipo de relacdo entre a
operadora de planos privados de
assisténcia a salde e prestadores
de servigos de salde devem ser
observados. A redacdo proposta
estabeleceria a livre-escolha em
todos o0s planos, havendo
previsdo contratual ou nao.

50

Alterar o Art. 5° 81° - Os procedimentos listados nesta Resolu¢cdo Normativa e nos seus
Anexos, para que sejam cobertos pelo plano de saude, deverao ser solicitados pelo médico
assistente ou pelo cirurgido-dentista, observando-se que: a) No caso de planos com
cobertura na segmentacdo odontoldgica, o cirurgido-dentista podera solicitar todos os
procedimentos vinculados aos procedimentos listados nesta Resolugdo Normativa e seus
Anexos para 0 segmento odontologico; b) No caso de planos sem cobertura do segmento
odontoldgico, os pedidos do cirurgido-dentista estardo limitados aos casos decorrentes de

Nao
acatado

Os dentistas podem solicitar
exames que estejam vinculados
a procedimentos odontoldgicos
(ex. hemograma,
coagulograma), ndo havendo
cobertura obrigatoria quando o
procedimento solicitado néo
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cirurgia buco-maxilo-facial que necessite de internacéo hospitalar e os casos de imperativo tenha esta vinculagdo. As
clinico previstos nesta Resolucdo, ndo podendo solicitar procedimentos para serem situacbes em que cabem o
cobertos pelo plano de satde quando a finalidade esteja relacionada exclusivamente a uma instrumento junta meédica ou
cobertura odontoldgica; ¢) Em qualquer pedido de procedimentos listados nesta Resolucao odontoldgica ja estdo
Normativa e seus Anexos, quando houver divergéncia na sua necessidade de execucdo, é disciplinadas na Resolucdo
assegurado o direito de instauracdo de junta médica ou odontoldgica, para definicdo do Normativa n°® 424/2017.
impasse, nos termos previstos na Resolu¢do Normativa n° 424, de 2017.
Alterar o Art. 9° 8 4° - Os exames e procedimentos pré e pds-transplantes, para fins das
disposigdes da RN n° 259, de 17 de junho de 2011, s&o considerados procedimentos de
urgéncia e emergéncia e possuem cobertura obrigatoria. — Justificativa: A alteracdo se faz
necessaria uma vez que o préprio dispositivo classifica 0s exames e procedimentos pré e . ]
. . . - ~ ; o Os exames e procedimentos pré
pos-transplantes para fins das disposi¢cGes da Resolucdo Normativa n® 259/2011, que o Gs-transolantes <30
dispde sobre os prazos de atendimento, como procedimentos de urgéncia e emergéncia. P P A
. . . . . < considerados de urgéncia e
Desse modo, se 0s exames e procedimentos sdo considerados de urgéncia e emergéncia| N&o N .
51 | & A . L - . emergéncia apenas para fins das 2
n&o se pode falar em prazos de caréncia e Cobertura Parcial Temporaria. Ademais, o artigo | acatado | . - ~
s : L . disposicdes da  Resolugéo
12, V, ¢, da Lei n° 9.656/98 fixa prazo maximo de vinte e quatro horas contadas da f 0
< TN . Normativa n® 259, de 17 de
contratacdo do plano de assisténcia a salde para a cobertura dos casos de urgéncia e :
A . N junho de 2011.
emergéncia. Assim as regras do CDC prevalecem sobre as ResolucGes do Consu. Pelo
exposto, observa-se que as restricdes para atendimento constantes no 84° do art. 9° da
Resolucdo em estudo conflitam com a legislacdo em vigor, devendo ser retiradas da
redacdo final do dispositivo.
Alterar inciso 1V, alinea c, do art. 22 - ¢) o acompanhamento clinico em todo o periodo
poOs-operatdrio, que compreende ndo s6 0 pds-operatorio imediato (primeiras 24 horas da ~ Os medicamentos de uso
R . . . L . . Nao - x .
52 |realizacdo da cirurgia) e mediato (entre 24 horas e 48 horas da realizacao da cirurgia), mas acatado domiciliar estdo excluidos por 1

também o pos-operatorio tardio (a partir de 48 horas da realizagdo da cirurgia), incluidos
medicamentos de manutencao, se prescritos por médico assistente;

lei.
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Alterar o Art. 5° 8 1° - Os procedimentos listados nesta RN e em seus Anexos seréo de
cobertura obrigatoria quando solicitados pelo meédico assistente, conforme disposto no
artigo 12 da Lei n° 9.656, de 1998, incluindo-se os procedimentos odontoldgicos e dos N0 Os médicos ndo tém a
53 | procedimentos vinculados aos de natureza odontologica aqueles executados por cirurgido- acatado prerrogativa de solicitar 1
dentista ou 0s recursos, exames e técnicas auxiliares necessarios ao diagnostico, tratamento procedimentos odontoldgicos.
e progndstico odontoldgicos que poderdo ser solicitados ou executados diretamente pelo
cirurgido-dentista.
Os transplantes sdo
procedimentos que requerem
: . rande especializacdo, a equipe
Alterar o Art. 22° Inciso IV - cobertura de transplantes, e dos procedimentos a eles g P ¢ao, a equip
. e . . i . x deve ser credenciada e
vinculados, incluindo: a) as despesas assistenciais com doadores vivos, as quais estdo sob . SN
. o L ] autorizada pelo Ministério da
expensas da operadora de planos privados de assisténcia a satde do beneficiario receptor; « . L
: - : . . ) Ndo |Saude, a maioria dos centros se
54 | b) os medicamentos utilizados durante a internacdo; c) o acompanhamento clinico no pos- 1
e ) O . . : o acatado |encontram no Sul e Sudeste.
operatorio imediato (primeiras 24 horas), mediato e tardio (ap6s 48 horas da realizacdo da o N
e ) . « Como a autorizagédo da equipe é
cirurgia), exceto medicamentos de manutencdo; e d) as despesas com captacao, transporte . ~
N - ) . centralizada no SUS néo se pode
e preservacdo dos 6rgdos na forma de ressarcimento ao SUS; ) N
prever o impacto em relagdo a
rede assistencial para a salde
suplementar.
Art. 11 - Os procedimentos necessarios ao tratamento das complicacdes clinicas e
cirrgicas, possuem cobertura obrigatoria. Justificativa: Os procedimentos necessarios ao
tratamento das complicac@es clinicas e cirargicas devem ter cobertura total, desde que haja
indicacdo do medico-assistente, sem vinculacdo ao Rol de Procedimentos e suas diretrizes N0 N&o se vislumbra contradi¢éo
55 |de utilizagdo. Consideramos contraditoria a redac¢éo do caput em conjunto com o paragrafo acatado entre o caput do artigo e seu § 1

unico, tendo em vista que se ha o desdobramento de complicac@es clinicas e cirargicas as
quais o consumidor j& foi submetido, a situacéo deve ser classificada como de urgéncia e
emergéncia, ndo sendo razoavel o dispositivo indicar ressalva sobre caréncias e Cobertura
Parcial Temporaria.

unico.
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ALTERACAO DE ARTIGO

(0]
Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
56 Alterar o Art. 21° § 1° - Além das exclusdes previstas no art. 10 da Lei n° 9.656, de 1998,| N&o |As exclusdes estdo claras no 9
sdo exclusdes proprias da segmentacdo ambulatorial: ... acatado |artigo 10° da Lei 9656/98.
A "continuidade da assisténcia
prestada em nivel de internagédo
Alterar o Art. 22° Inciso X - cobertura obrigatéria para os seguintes procedimentos x hospltalar, deve ser estabelecida
. L : . : . o P N&o |pelo médico assistente. A
57 |considerados especiais cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia . ) 3
; . o . i , . . acatado | cobertura aos procedimentos é
prestada em nivel de internacdo hospitalar pelo periodo méaximo de 30 dias: DDA
obrigatoria, independente de
internacdo prévia, ndo havendo
que se falar em prazos.
Alterar o Art. 21° Inciso VI - cobertura de atendimentos caracterizados como de urgéncia
e emergéncia,;
Justificativa: Propomos a supressdo da expressdo “conforme resolugao especifica vigente
sobre o tema”, uma vez que consideramos ilegal a Resolucdo n® 13 do CONSU, que
estabelece limitacGes incompativeis com a Lei n°® 9.656/98. Assim, cumpre reiterar a
proposta de revogacdo da CONSU n°13, que foi uma das conclusdes da Oficina Tematica N0 Sua supressdo so faria sentido
58 |“Planos de Saude: Desafios e Perspectivas da Regulagdo”, realizada, em Brasilia, pela acatado | €M €aso de revogacdo da Res. 1

Escola Nacional de Defesa do Consumidor, que contou com a participacdo dos 6rgaos e
entidades integrantes do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, conforme oficio do
Departamento de Protecéo e Defesa do Consumidor (DPDC) enviado a ANS, nos seguintes
termos: “A lei ¢ muito clara quanto a caréncia permitida para situagdes de urgéncia e
emergéncia em seu artigo 12, inciso V, alinea c, fixando-a em 24 (vinte e quatro) horas da
contratacdo, sendo ilegais resolu¢des que ampliem tal limitagdo.”

Consu 13/98.
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ALTERACAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuicgdes Status

Parecer Técnico NElae
Contribuicdes

Alterar o Art. 22° Inciso Il - a) € vedada a cobranca de coparticipacdo ou franquia, nos
primeiros 30 (trinta) dias de internagéo, quando n&o houver a previséo de coparticipagéo N0
59 |ou franquia para qualquer tipo de internagdo; admite-se cobranga especifica para
. ~ . N - acatado
internacdo psiquiatrica, mesmo nos produtos ndo classificados com fator moderador, a
partir do 31° dia de internacao, por ano de contrato;

Tal entendimento j& esta
previsto no caput do inciso Il do 1
mesmo artigo.
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2.2.2.1.3 Exclusdo de Artigo

EXCLUSAO DE ARTIGO
Item . o o N° de
Sintese das Contribuicdes Status Parecer Tecnico S
Contribuicoes
Exclusdo do Art. 2° Caput - Justificativa: As operadoras devem oferecer todos o0s O Rol constitui a cobertura
procedimentos necessarios ao tratamento das doengas listadas pela CID da OMS. O rol minima a ser assegurada pelas
ndo é taxativo, mas exemplificativo. Esse dispositivo chancela entendimento ilegal sobre operadoras. A cobertura podera
1|2 cobertura dos planos de saude, é contrario ao entendimento pacifico da Justica, o que| N&o |ser ampliada por liberalidade da 1
pode até mesmo aumentar a judicializacao. acatado | operadora ou mediante expressa
previsao no instrumento
contratual referente ao plano
privado de assisténcia a salde.
Exclusdo do Art. 7° Paragrafo Unico - Justificativa: Pondera-se que, se o procedimento é Os critérios de credenciamento,
objeto de cobertura assistencial obrigatdria e a indicacdo clinica é fator preponderante, ndo referenciamento, reembolso ou
se mostra razoavel estabelecer critérios de credenciamento, referenciamento, reembolso N0 qualquer tipo de relacdo entre a
2 | ou qualquer tipo de relagdo entre a operadora de planos privados de assisténcia a saude e acatado operadora de planos privados de 1
prestadores de servicos de saude. assisténcia a salde e prestadores
de servigos de salde devem ser
observados.
Excluséo do Art. 9° § 4° - Justificativa: Todos os exames e procedimentos devem ter o N&o acatado, considerando a
mesmo tratamento, no qual cabe ao médico assistente caracteriza-los como urgéncia ou 3 gravidade do quadro do paciente
3 |emergéncia. Pressupor que todos os exames e procedimentos pré e pos-transplante séo Nao receptor. 4
previamente considerados urgéncia e emergéncia é nio se atentar para os casos concretos, | acatado
que podem ser eletivos, principalmente quando se trata de doador vivo.
« . . e .- . - A cobertura é obrigatdria apenas
Exclusdo do Art. 11° Paragrafo Unico - Justificativa: Os procedimentos necessarios ao g P
R S . para 0  tratamento de
tratamento das complicacdes clinicas e cirdrgicas devem ter cobertura total, desde que haja L o
oo L ; . ~ . R ~ complicacdes clinicas e
indicacdo do médico-assistente, sem vinculagdo ao Rol de Procedimentos e suas diretrizes| N&o T
4 T . . ~ . . cirirgicas  decorrentes  de 1
de utilizacdo. Consideramos contraditoria a redagédo do caput em conjunto com o paragrafo | acatado . <
. ; ; o . . procedimentos ndo cobertos.
unico, tendo em vista que se ha o desdobramento de complicagdes clinicas e cirargicas as ~ .
. e . . N e . Eventos que sao previstos como
quais o consumidor ja foi submetido, a situacdo deve ser classificada como de urgéncia e i
parte integrante do
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EXCLUSAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ N
Contribuicdes

emergéncia, ndo sendo razoavel o dispositivo indicar ressalva sobre caréncias e Cobertura procedimento ndo coberto, ndo
Parcial Temporaria. sdo de cobertura obrigatoria.
Exclusdo do Art. 20° § 1° Inciso Il - Justificativa: A cobertura da inseminacao artificial ]
passou a ser obrigatoria a partir da vigéncia da Lei 11.935/09, que alterou a redagéo da Lei ~|O art. 10 da Lei n® 9.656, de

5 |9.656/98 e determinou a cobertura do atendimento nos casos de planejamento familiar. A| Nao 1998, arrola os procedimentos 2
Lei 9.263/06 prevé que todos os métodos e técnicas de concepcdo e contracepgdo devem | catado | excluidos de cobertura
ser usados no exercicio do direito ao planejamento familiar. obrigatoria.
Exclusdo do Art. 20° 8 1° Inciso V - Justificativa: Considerando que a esta Agéncia cabe a Tanto os medicamentos gquanto
regulamentacdo das referidas exclusdes indicadas pelo legislador, qual seja, o 0s produtos devem estar

6 detalhamento das disposicdes ja existentes visando propiciar a aplicacdo da Lei,| N&o |registrados na Anvisa. A 1
entendemos que ndo compete a ANS estender as exclusdes a outros itens ndo previstos na| acatado | ANVISA garante 0 acesso
Lei n® 9.656/98. seguro da populacdo a produtos

e Servigos.

Exclusdo do Art. 20° § 1° Inciso V - Justificativa: Quanto aos medicamentos, ndo havendo Tanto os medicamentos gquanto
similar nacional e sendo indicado como Unica alternativa de tratamento, sem prejuizo a 0s produtos devem estar
cobertura e segmentacdo contratadas, ndo se justifica a negativa de cobertura. No tocante N0 registrados na Anvisa. A

7 | aos produtos, o artigo 10 da Lein® 9.656/98 indica no inciso V a exclusado de “fornecimento acatado ANVISA garante 0 acesso 1
de medicamentos”. Contudo, na proposta da ANS, indica também a exclusdo de “produtos seguro da populacdo a produtos
para a saude importados ndo nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territorio e Servicos.
nacional e sem registro vigente na ANVISA;”
Exclusdo do Art. 20° § 1° Inciso V - Justificativa: A Lei n°® 9656/98 somente prevé a Tanto os medicamentos gquanto
exclusdo de medicamentos importados ndo nacionalizados e ndo menciona “produtos para 0s produtos devem estar

g |2 saude”. Portanto a proposta desta Agéncia traz uma regulamentacdo ilegal ao prever mais| N&o |registrados na Anvisa. A 1
excecOes de cobertura do que as previstas na Lei 9656/98. A ANS esté estendendo as| acatado | ANVISA garante 0 acesso

exclusdes a outros itens ndo previstos na Lei n° 9.656/98, 0 que extrapola seu poder
regulatério.

seguro da populacdo a produtos
e Servicos.
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EXCLUSAO DE ARTIGO

Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Exclusédo do Art. 20° 8§ 4° - Justificativa: A indicacdo dos procedimentos e a utilizagéo de A lista referida no § 4° é
materiais deve observar as indicacdes do médico-assistente, ndo podendo o Rol de 3 importante para a classificagdo
g |Procedimentos ou qualquer outra diretriz, ou mesmo protocolo de indicacéo, ser utilizado Nao |dos materiais. A referida 2
como ferramenta de negativa de cobertura. acatado | c|assificacdo ndo se encontra na
TUSS.
Exclusdo do Art. 20° § 4° - Justificativa: A classificacdo dos materiais € matéria A lista referida no § 4° é
disciplinada nas normas do TUSS, a previsao dessa classificacdo na norma do Rol apenas N importante para a classificagéo
10 |confundira o que esta ou néo coberto. Nao |dos materiais. A referida 3
acatado | c|assificacdo ndo se encontra na
TUSS.
Exclusdo do Art. 21° § 1° Inciso | - Justificativa: Qualquer tipo de anestesia, inclusive Alterar a redacdo para: “I -
anestesia geral, pode ser realizada em pacientes ambulatoriais, haja vista que no préprio procedimentos que  exijam
inciso 1l do Art. 21 consta que ha cobertura para procedimentos cirargicos ambulatoriais, forma de anestesia diversa da
mesmo quando realizados em ambiente hospitalar, desde que ndo se caracterize como anestesia local, sedacao,
11 |. x . Acatado . . 1
internacdo conforme preceitua o caput do Art. 21. blogueio ou anestesia geral com
drogas anestésicas de
elimina¢do rapida;” (conforme
Resolugdo CFM 1886/2008)
Exclusdo do Art. 22° Inciso Il - Justificativa: A co-participacdo nos casos de internagédo O dispositivo  permite a
psiquiatrica que ultrapassem 30 dias ano/contratado é uma forma de limitacéo de cobertura cobertura por 30 dias sem
por dia e afronta o principio da integralidade na atencéo da saude suplementar e impdem NEo cobranca de coparticipagdo e
12 |ao consumidor dnus desproporcional, sendo pratica abusiva (art. 39, V e X, do CDC). acatado estd de acordo com a Reforma 1

Além disso, o tema da coparticipacdo na saide mental tem sido bastante judicializado.

Psiquiatrica, preconizando a
“desospitaliza¢dao”, favorecendo
0s beneficiarios.
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EXCLUSAO DE ARTIGO

Item . o . ©
Sintese das Contribuicdes Status Parecer Tecnico N. de_ ~
Contribuicdes
Exclusdo do Art. 22°, Inciso 1V, alinea "d" - Justificativa: Considerando a competéncia Alterar a redagdo para: “d) as
privativa do CNCDO quanto a captacdo, transporte e preservacdo dos 6rgdos, nao ha despesas com captacao,
13 | nenhuma razoabilidade para a cobranca de ressarcimento ao SUS pertinente a esse fato, | Acatado |transporte e preservagédo dos 4
pois ndo haveria nenhuma hipétese de enriquecimento ilicito da operadora (fundamento orgdos, sem qualquer 6nus ao
do ressarcimento ao SUS) por se tratar de competéncia privativa do préprio poder publico beneficiario receptor.”
Exclusédo do Art. 22°, Inciso V, alinea "b" - Justificativa: os atendimentos por profissionais O dispositivo deixa claro na
ndo médicos durante a internacdo hospitalar, por exemplo fisioterapeuta, psicélogo, N redacdo que é a cobertura de
14 |fonoaudidlogo, nutricionista ou terapeuta ocupacional, restringem-se a sessdes ou N&o | consultas, sesses ou avaliacdes. 1
avaliacBes. Da forma como esta descrito, pode gerar a falsa interpretacio de que os| @catado
referidos profissionais podem realizar qualquer procedimento do Rol.
Exclusdo do Art. 24° § 2° - Justificativa: N&o existe justificativa para negativa de cobertura Os custos decorrentes de
integral de todo o procedimento quando realizado em ambiente hospitalar procedimentos exclusivamente
Ndo |odontoldgicos nédo
15 ~ 1
acatado | contemplados na segmentagéo
hospitalar ndo sdo de cobertura
obrigatoria.
Exclusdo do Art. 25° Paragrafo Unico — Justificativa: A operadora ndo tem a relacéo das x A |r_1fc_)r_ma(;ao deve  ser
e L o N&o |disponibilizada em formato
16 |deficiéncias de seus beneficiarios para saber a forma adequada de comunicagdo a ser . 4
i ) . . acatado |acessivel para pessoas com
utilizada em cada caso, devendo ser excluido o paragrafo tnico. deficiancia
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2.2.2.2 Alteracdes referentes ao Anexo | - Tabela de Procedimentos

No que diz respeito ao Anexo | — Tabela de Procedimentos, a anélise das contribuicdes enviadas esta apresentada a seguir:

2.2.2.2.1 Inclusado de Procedimentos

INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Septoplastia por videoendoscopia A técnica endoscdpica apresenta resultados e seguranca
semelhantes a0 método convencional, tendo como
vantagens a reducdo do tempo de internacdo e de
complicacBes pos-operatorias.

1 Acatar

Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia A técnica endoscdpica apresenta resultados e seguranca
semelhantes ao método convencional, tendo como
vantagens a reducdo do tempo de internacdo e de
complicacBes pos-operatorias.

2 Acatar

Sinusotomia frontal intranasal por A técnica endoscopica apresenta resultados e seguranca
videoendoscopia semelhantes ao método convencional, tendo como
3 Acatar vantagens a reducdo do tempo de internacdo e de
complicacdes pos-operatorias.

Ureterolitotomia Laparoscépica Unilateral Resultados sdo semelhantes ao método convencional,
tendo como vantagens o melhor controle analgeésico,
menor tempo de internacdo e o retorno mais precoce as
atividades habituais.

4 Acatar

Antigenos de aspergillus galactomannan Exame laboratorial com boa especificidade e
5 Acatar sensibilidade, possibilita diagndstico mais precoce, 1
tendo impacto em conduta terapéutica.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Deteccédo/Tipagem Herpes Virus 1/2 Liquor Exame com alta especificidade e sensibilidade,
6 Acatar possibilita o diagndstico precoce e tem impacto na 1
conduta terapéutica.
Cadeias leves livres Kappa/Lambda, Doenca pouco prevalente, exame laboratorial com baixo
dosagem, sangue impacto orcamentario. A realizacdo do exame é indicada
no documento "Diretrizes diagndsticas e terapéuticas do
7 Acatar Mieloma Mudltiplo", Portaria SAS/MS n° 708, de 6 de 8
agosto de 2015.
3 Liquor latex para meningite Acat J& existe correlagdo TUSS/Rol para o procedimento no 1
catar liquor, sera realizado ajuste da nomenclatura.
Terapia Imunoprofilatica com Palivizumabe
para o Virus Sincicial Respiratorio - VSR| Consta na proposta do Rol | Consta na proposta do Rol 2018.
9 |(COM DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO) 2018 37
10 Radiacao para Cross Linking Corneano (COM |  Consta na proposta do Rol | Consta na proposta do Rol 2018. 26
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) 2018
1 ALK - Pesquisa de Mutacdo (COM/| Consta na proposta do Rol |Consta na proposta do Rol 2018. 20
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) 2018
12 Elastografia Hepatica Ultrassdnica (COM| Consta na proposta do Rol | Consta na proposta do Rol 2018. 15
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) 2018
Aquaporina 4 (AQP4) - Pesquisa e/ou
13 |Dosagem _ (COM  DIRETRIZ ~ DE| Constana groolpg’“a do Rol | -6 nsta na proposta do Rol 2018. 14
UTILIZACAO)
Tratamen ancer ari
14 atamento  de ~Cancer de  Ovario| Constana proposta do Rol Consta na proposta do Rol 2018. 5

(DEBULKING) Via Laparoscépica

2018
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Refluxo  Veésico-Ureteral -  Tratamento Consta na pronosta do Rol

15 |Endoscopico (COM  DIRETRIZ  DE 201p8 Consta na proposta do Rol 2018. 3
UTILIZACAOQ)
PET-CT Oncoldgico (COM DIRETRIZ DE| Consta na proposta do Rol

16 UTILIZACAO) 2018 Consta na proposta do Rol 2018. 3
Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido| Consta na proposta do Rol

17 Aminiético por PCR 2018 Consta na proposta do Rol 2018. 2
PET-CT Neuroldgico (COM DIRETRIZ DE| Consta na proposta do Rol

18 UTILIZACAO) 2018 Consta na proposta do Rol 2018. 2
Tratamento Cirurgico ou Artroplastia para Const ta do Rol

19 |Luxacéo da Articulacdo Témporo-Mandibular onsta na ggolpé)s ado ROl | ~4nsta na proposta do Rol 2018. 1
por Artroscopia
Ablacdo Percutanea por Radiofrequéncia para Const ta do Rol

20 | Tratamento de Osteoma Ostedide onsta ha groolpg’s a00 ROl | consta na proposta do Rol 2018. 1

21 Aconselhamento Genético Consta na groolpé)sta do Rol Consta na proposta do Rol 2018, 5
Cintilografia com Anélogo de Somatostatina

22 g g Consta na groolpé) sta.do Rol Consta na proposta do Rol 2018. 1
Cintilografia de Perfusdo Cerebral para Const ta do Rol

23 |avaliagdo de transportadores de Dopamina| ~OMStana groolpé)s 200 ROL | consta na proposta do Rol 2018. 1
(COM DIRETRIZ DE UTILZACAO)
Terapi — I — - -

24 erapia do processamento auditivo centra Consta no Rol em vigéncia \(/)iggrzgti::dlmento tem cobertura prevista no Rol em 1

o5 Determinagdo da concentracdo inibitoria| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

minima (MIC). Teste para 2 antimicrobianos

vigéncia.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuigdes

26 Determinacdo da concentracdo inibitoria| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
minima (MIC). Teste para 3 antimicrobianos vigéncia.

27 Pesquisa de antigeno de Giardia Lamblia -| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
Imunofluorescéncia direta com anticorpos vigéncia.

28 Pesquisa de histoplasma - esfregaco sanguineo | Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
no microscopio apds coloracdo vigéncia.

29 Preparo de hemocomponente para cirurgia Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

vigéncia.

Bloqueio com Toxina Botulinica Tipo A para| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento ja tem cobertura prevista no Rol em
Tratamento de Distonias Focais, Espasmo vigéncia.

30 Hemifacial e Espasticidade (COM DIRETRIZ 26
DE UTILIZACAO)

31 Sessao de Psicoterapia (COM DIRETRIZ DE| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 2
UTILIZACAO) vigéncia.

32 Consulta/Sessdo  com  Psicologo (COM| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 6
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) vigéncia.
Terapia Imunobiolégica Endovenosa ou| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em

33 |Subcutanea  (COM DIRETRIZ  DE vigéncia. 7
UTILIZACAO)
Terapia Antineopléasica Oral para Tratamento| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em

34 |do Cancer (COM DIRETRIZ DE vigéncia. 4
UTILIZACAO)

35 Consulta com Nutricionista (COM DIRETRIZ | Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 4
DE UTILIZACAO) vigéncia.
Tratamento Ocular Quimioterapico com| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em

36 |Antiangiogénico (COM DIRETRIZ DE vigéncia. 3
UTILIZACAOQ)
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
37 Fototerapia com UVA (PUVA) para| Constano Rol emvigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 3
Tratamento de Psoriase ou Vitiligo vigéncia.
38 Implante de Anel Intraestromal (COM | Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 3
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) vigéncia.
Sessdo de Acupuntura Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
39 Vigenci 2
géncia.
40 Curativos em Geral com ou sem Anestesia Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em )
vigéncia.
Consulta Médica Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
41 e 2
vigéncia.
42 Transplante Alogénico de Medula Ossea| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em ’
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO) vigéncia.
Amiloidose - TTR Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
43 AL 1
vigéncia.
Remocao de Pigmentos da Lente Intra-Ocular| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
44 |com YAG Laser, apds Cirurgia de Catarata vigéncia. 1
Vitamina A Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
45 Al 1
vigéncia.
46 Clostridium Difficile, Toxinas Ae B Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
47 Cintilografia com Leucdcitos Marcados Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
48 Congelamento de Células Progenitoras da Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
Medula Ossea vigéncia.
49 Cirurgia Refrativa - PRK OU LASIK (COM Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

vigéncia.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
50 Atendimento Integral ao Recém-Nascido Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
(Sala de Parto, Bergéario e UTI) vigéncia.
51 Reconstrucdo da Parede Abdominal com Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
Retalho Muscular ou Miocutaneo vigéncia.
52 Ceratoscopia Computadorizada Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
53 Retirada de Corpo Estranho da Cornea Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
54 Consulta Odontoldgica de Urgéncia Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
55 Sutura De Cdrnea (com ou sem Hérnia de Iris) | Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Consulta Odontolégica Inicial Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
56 SO 1
vigéncia.
57 Terapia Oncoldgica - Planejamento Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
58 Consulta/Sessao com Fonoaudidlogo (COM | Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) vigéncia.
59 Ultrassonografia de Abdome Total Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Atividade Educativa em Odontologia para| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
60 |pais e/ou cuidadores de pacientes com vigéncia. 1
necessidades especiais
61 Recobrimento Conjuntival Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

vigéncia.

81




INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Consulta/Sessdo  com  Psicologo  e/ou| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
62 | Terapeuta Ocupacional (COM DIRETRIZ DE vigéncia. 1
UTILIZACAO)
63 Remocéo De Implante Episcleral Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Chikungunya, Anticorpos Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
64 Anci 1
vigéncia.
Resisténcia Globular Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
65 S 1
vigéncia.
Dengue, Igg e/ou Igm Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
66 S 1
vigéncia.
Septoplastia Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
67 igénci L
vigéncia.
68 Embolizacdo de Artéria_Uterina (COM| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) vigéncia.
Bloqueio Anestésico de Plexos Nervosos| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
69 |(Lombossacro, Braquial, Cervical) para vigéncia. 1
Tratamento de Dor
Bidpsia Percutanea de Fragmento Mamario| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
70 |(Core Biopsy) Orientada por US ou RX - vigéncia. 1
Agulha Grossa
7 Tarsoconjuntivoceratoplastia Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
79 Hepatorrafia Complexa c/Lesdo de Estruturas| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
Vasculares Biliares vigéncia.
73 Cauterizacdo De Cdrnea Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

vigéncia.
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Teste da Histamina Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
74 . 1
vigéncia.
75 Terapia Oncoldgica Medicamentosa Pré-| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
operatoria vigéncia.
76 Tratamento com Metaiodobenzilguanidina| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
(MIBG) vigéncia.
77 Ceratectomia Fototerapéutica (PTK) Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
78 Tratamento de Tumores Neuroenddcrinos Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
29 Implante de Silicone Intravitreo Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
80 Tumor Vesical - Fotocoagulagdo a Laser Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
81 Mapeamento de Retina (Fundoscopia) Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Viséo Subnormal Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
82 S 1
vigéncia.
Marcacdo Pré-Cirdrgica Por Estereotaxia,| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
Orientada Por Mamografia, Ultrassonografia, vigéncia.
g3 | Tomografia Computadorizada Ou 1
Ressonancia Magnética
Ceratectomia Superficial Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
84 Al 1
vigéncia.
85 Viscossuplementacdo articular- Uso de| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1

hialuronato sédico

vigéncia.
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
86 Quimioterapico Lutécio 177 - para Tumores| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
neuro-enddcrinos vigéncia.
LIO Importada Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
87 igénci !
vigéncia.
88 Fratura de escafoide subaguda Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Analise Molecular de DNA: Quimerismo| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
através PCR-STR total e subpopulagdes vigéncia.
89 (monitoramento de transplante de células 1
tronco-hematopoiéticas)
Imunofenotipagem por Citometria de Fluxo| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
90 |em sangue periférico para avaliar as vigéncia. 1
expressdes antigénicas
o1 Concentrado de granuldcitos por aferese Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
vigéncia.
Sorologia de rotina (incluso NATS): para| Constano Rol emvigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
92 |transplante, MO, granulécitos, autotransfusédo vigéncia. 1
pré-operatdria, etc.
Exames pré-transfusionais Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
93 Vigenci 1
géncia.
o4 Avaliacéo Psicologica processo| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 3
Transexualizador vigéncia.
Psicoterapia infanto-juvenil Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
95 vigénei 3
géncia.
96 Avaliacdo Psicopedagogica Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 3

vigéncia.
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
97 Atendimento psicologico hospitalar Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 3
vigéncia.
Avaliacdo neuropsicoldgica Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
98 Vigenci 3
géncia.
99 Acompanhamento Psicologico de pacientes| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em )
ostomizados vigéncia.
Avaliacdo Clinica Psicologica Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em
100 AL 2
vigéncia.
101 Avaliacdo Psicologica para cirurgia de| Constano Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em )
implante coclear vigéncia.
102 Avaliacdo Psicologica para esterilizacdo| Consta no Rol em vigéncia |O procedimento tem cobertura prevista no Rol em 1
masculina e feminina vigéncia.
Medicamentos para o controle de efeitos| Consta no Rol em vigéncia |Cobertura prevista no Rol em vigéncia.
adversos e adjuvantes relacionados a
103 | tratamentos antineoplasicos (COM 1
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
104 Medicamento oral Nintedanib (OFEV): para Excluséo legal Excluséo legal. 1
fibrose pulmonar
105 | Medicamento Imunoglobulina Subcutanea Exclusédo legal Exclusao legal. 8
Medicamento: Micofenolato de Sédio 360 mg Excluséo legal Excluséo legal.
106 |e Micofenolato Mofetil 500 mg para 4
glomerulonefrite lupica.
107 Medicamento Clexane Subcuténeo - gestacao Exclusdo legal Exclusao legal. 3
com histdrico de trombose anterior ou aborto
108 Medicamento Oral Paliperidona (Invega): Excluséo legal Exclusao legal. 1

Antipsicatico
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

109 Quimioterépico oncolc’)_gico endovenoso: Excluséo legal Excluséo legal. 1
Medicamento Bendamustine

110 Medicamc_antos qntipsicéticos para pacientes Excluséo legal Excluséo legal. 1
com esquizofrenia

111 | Medicamento Oral Sofosbuvir (Hepatite C) Excluséo legal Excluséo legal. 1
Medicamento Oral Tacrolimus:  Nefrite Excluséo legal Excluséo legal.

112 | Lupica refrataria ao tratamento convencional 1
com ciclofosfamida.

113 | Medicamento Oral Pazoconazol: Antifungico Excluséo legal Excluséo legal. 1

114 |Pessario vaginal - prolapso genital Excluséo legal Excluséo legal. 1

115 |Home care ou atendimento domiciliar Excluséo legal Excluséo legal. 1

116 Acor_npe_mhamento nutricional em visitas Excluséo legal Excluséo legal. 1
domiciliares
Acompanhamento domiciliar e ambulatorial Excluséo legal Excluséo legal.

117 T ha Atencdo Priméria a Saude !

118 Cit(_)rredutora hipertérmica - metastase Excluséo legal Excluséo legal. 1
peritoneal

119 | Inseminacdo artificial - GIFT Excluséo legal Excluséo legal. 40

120 Polis:sor!ogra}fia ambulatorial domiciliar com Excluséo legal Excluséo legal. 1
monitorizagdo do EEG

121 | Medicina ortomolecular Excluséo legal Excluséo legal. 1

122 | Atendimento Psicolégico Domiciliar Exclusédo legal Exclusao legal. 3

123 Acompanhamento Te,rapéutico Psicologico - Exclusédo legal Exclusao legal. )
fora de unidade de satde

124 | Didlise peritoneal automatica (ambulatorial) Excluséo legal O procedimento é de uso domiciliar. 3
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Ablacdo Percutdnea de Nddulos por Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
125 | Radiofrequéncia - tiredide demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Analise computadorizada de papila e/ou fibras N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
126 | nervosas demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 4
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.
Antrostomia maxilar a laser N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
127 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.
Looper ndo implantavel Né&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
128 impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia 1
proposta é superior a ja existente no Rol.
Radioterapia IMRT para cancer de préstata N&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
129 impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia 1
proposta é superior as ja existentes no Rol.
Ressonancia nuclear magnética de abdémen N&o Acatar A tecnologia é promissora, mas, no momento, ainda séo
superior com estimativa de carga férrica necessarios maiores estudos sobre o impacto econdmico
130 hepatico (ferro hepatico) e a disponibilidade de rede de prestacéo de servigo em g
ambito nacional.
Terapia com ondas de choque - shock wave N&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias cientificas robustas que
corroborem a inclusdo do procedimento no Rol, séo
131 necessarios novos estudos para comprovar a efetividade 1

da tecnologia e ainda existem dividas quanto as doses,
frequéncias e as técnicas a serem aplicadas.
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ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Cirurgia de Coluna via Endoscépica N&o Acatar N& ha no momento, evidéncias robustas que
corroborem a incorporacdo da tecnologia. Quanto a
132 desfechos clinicos relevantes, revisdes sistematicas ndo 7
evidenciaram superioridade da técnica endoscépica em
relacdo a convencional.

Eosindfilos, pesquisa nas fezes N&o Acatar Exame com baixa especificidade. Ndo ha, no momento,
evidéncias robustas que demonstrem impacto em
133 desfechos clinicos relevantes e corroborem a
incorporagéo da tecnologia no Rol.

Hormonio anti Muleriano Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
134 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Indice de segmentacdo dos neutro6filos N&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
135 impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia 1
proposta é superior as ja existentes no Rol.

Inibina B, dosagem Né&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias cientificas robustas que

136 corroborem a inclusdo do procedimento no Rol.

PCR em tempo real virus para influenza A e Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
137 | influenza B demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Pesquisa de enterococcus resistente a N&ao Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
138 |vancomicina (VRE) demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Pesquisa Rapida para influenza A e B N&o Acatar N&o ha evidéncias robustas que demonstrem impacto em
139 desfechos clinicos relevantes e corroborem a 1
incorporagéo da tecnologia no Rol.
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Pesquisa Rapida para Virus Sincicial N&o Acatar N&o ha evidéncias robustas que demonstrem impacto em
140 | Respiratorio desfechos clinicos relevantes e corroborem a 1
incorporagéo da tecnologia no Rol.
Urina, pesquisa antigeno para Legionella N&o Acatar Né&o ha evidéncias robustas que demonstrem impacto em
141 desfechos clinicos relevantes e corroborem a 1
incorporacéo da tecnologia no Rol.
Virus Sincicial Respiratorio por N&o Acatar N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
142 | Imunofluorescéncia (Deteccdo de antigeno) impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia 1
proposta é superior as ja existentes no Rol.
Ameba, pesquisa antigeno nas fezes, Elisa Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
143 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Teste de inibicdo da aderéncia leucocitaria N&o Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
144 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacédo da tecnologia no Rol.
Virus  Respiratério, Triagem  Aspirado Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
145 | Nasofaringeo demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Virus  Respiratério, Triagem  Lavado N&o Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
146 | Nasofaringeo demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Virus  Respiratorio, Triagem  Secregédo Né&o Acatar N& ha, no momento, evidéncias robustas que
147 | Orofaringe demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Virus  Respiratorio, Triagem  Secregédo Né&o Acatar N& ha, no momento, evidéncias robustas que
148 | Traqueal demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1

corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Virus Respiratorio, Triagem Swab Nasal N&o Acatar N& ha no momento, evidéncias robustas que
149 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Baropodometria N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
150 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.

Calprotectina, deteccdo nas fezes N&o Acatar A tecnologia é promissora, mas, no momento, ainda séo
necessarios maiores estudos sobre o impacto econémico
e definicdo quanto a populacdo alvo que mais se
beneficiara com o uso da tecnologia.

151

Cromogranina A, soro N&o Acatar Ndo ha4, no momento, evidéncias robustas que
152 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 2
corroborem a incorporacédo da tecnologia no Rol.

Esquistossomose, PCR em amostras de fezes Né&o Acatar Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. O teste
"Esquistossomose, PCR em amostras de fezes" é uma
153 tecnologia promissora, mas ndo foi identificada 1
suficiéncia de rede de prestacao de servigos em ambito
nacional.

Escleroterapia com espuma para tratamento de N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. O
varizes medicamento necessario a realizacdo do procedimento,
no momento, ainda ndo possui registro na ANVISA para
uso com a finalidade proposta.

154
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155

Cirurgia fetal

N&o Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Séo
necessarios novos estudos com maior qualidade
metodologica e com maior nimero de pacientes para
avaliacdo quanto ao impacto da tecnologia em desfechos
clinicos relevantes. Ndo ha evidéncias robustas que
corroborem a incorporacdo do procedimento.

156

Ablac&o prostatica a laser

N&o Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

157

Oclusdo percutinea do apéndice atrial
esquerdo

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que quanto ao impacto
em desfechos clinicos relevantes a tecnologia proposta é
superior as ja existentes no Rol.

158

Anadlise e Interpretacdo de IPP - citometria de
fluxo

Nao Acatar

O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.

159

Hepatite B (qualitativo) PCR - pesquisa

Nao Acatar

N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia
proposta é superior as ja existentes no Rol.

160

Tempo de reptilase

Nao Acatar

N&o ha, no momento, evidéncias robustas que quanto ao
impacto em desfechos clinicos relevantes a tecnologia
proposta é superior as ja existentes no Rol.

161

Psicoterapia em grupo

Nao Acatar

O Rol contempla as consultas/sessdes de psicoterapia de
acordo com as necessidades do individuo.

162

Psicoterapia Familiar

Nao Acatar

O Rol contempla as consultas/sessdes de psicoterapia de
acordo com as necessidades do individuo.

163

Actigrafia

Nao Acatar

O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.
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Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Cateterizacdo venosa central guiada por N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.

164 1 ytrassom 1

165 Cirurgia Percutanea de Pé - técnica N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
minimamente invasiva

166 | Coagulagdo com plasma de argbnio N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

167 | Cultura por sonicagéo Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS. 1

168 | Deseritrocitacdo de Medula Ossea N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
HCV Resisténcia inibidores de protease - Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS.

169 |pLASMA (EDTA- GEL) 1
Herpes e Enterovirus Painel Sangue - Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS.

170 1
PLASMA

171 Implante  subdérmico  contraceptivo de Né&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
etonogestrel

172 | Mamoplastia para problemas de coluna N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

173 | pH Outros Materiais N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

174 | Avaliacdo Psicoldgica para adogéo N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 2

175 | Avaliacdo psicométrica - Area de psicologia Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS. 4

176 | Cirurgia de Varizes por Radiofrequéncia N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

177 Implante de anel Intraestromal pela técnica a Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS. 1
laser

178 | Implante estenopeico N&o Acatar O procedimento néo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

179 Implante s_e_cundério | explante / fiagédo Né&o Acatar O procedimento n&o consta na CBHPM ou na TUSS. 1
escleral ou iriana a laser

180 | Incontinéncia urinaria a laser N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

181 Mapeamento corporal total com N&o Acatar O procedimento néo consta na CBHPM ou na TUSS. 10
fotodermatoscopia de nevos

182 | Radioemboliza¢do Hepatica N&ao Acatar O procedimento nédo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
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183 Retirada e Criopreservacdo de Tecido Né&o Acatar O procedimento né&o consta na CBHPM ou na TUSS. 1
Ovariano
Tratamento de toxina botulinica para N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.

184 | in 628
hiperidrose

185 | Artroplastia discal cervical N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 2

186 | Prostatectomia robotica N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 2

187 Analise Molecular de DNA: Pesquisa de N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
rearranjo do gene ROS1

188 Anadlise Molecular de DNA: Teste de N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 13
avaliacdo da expressdo do PD-L1
Bordetella Pertussis DNA PCR - Varios N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.

189 | materiai 1

ateriais

100 Pulsed Field Gel Electrophoresis (PFGE) N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
Tipagem Molecular de Bacteérias

101 Painel Molecular Patégenos Respiratorios Né&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
PCR Real Time: varios patdgenos
Painel Viral PCR Humor Vitreo/Aquoso - Né&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS.

192 |HUMOR AQUOSO: deteccdo e tipagem de 11 1
virus

103 PCR em tempo real - Painel Gastrointestinal - N&ao Acatar O procedimento néo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
Pesquisa de patdgenos bacterianos entéricos
Perfil Disfibrinogemia: testes screening e N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1

1941 confirmatério de Disfibrinogemia

195 | Perfil RAS total N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
Teste rapido para Zika N&o Acatar Quanto a desfechos clinicos relevantes, ndo ha

196 evidéncias robustas que o teste proposto € superior aos 1

ja existentes no Rol para a mesma finalidade.
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ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Fotoférese extracorporea Né&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolugdo Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
197 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Genotipagem completa plaquetaria (HPA 1, 6 N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
e 15) 387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
198 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Genotipagem Kell: pacientes N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolucdo Normativa n°
politransfundidos 387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
199 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Genotipagem  RHCE:  prevencdo da N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
aloimunizacdo a antigenos de alta incidéncia 387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
do sistema RH. transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem

200 também cumprir o estabelecido nos normativos 1

expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Genotipagem RHD, Cc, Ee, Pseudogene, Kell N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
201 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Genotipagem SS N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
202 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Painel de soros de alta frequéncia Né&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
203 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Painel de soros de baixa frequéncia Né&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolugdo Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
204 também cumprir o estabelecido nos normativos 1
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

Pesquisa de hemosina: Técnica para N&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
identificar a presenca de Anti-A e/ou Anti-B 387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
no soro transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem

205 também cumprir o estabelecido nos normativos 1

expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Iltem

Procedimento

Status

Parecer Técnico

contribuicdes

N° de

206

Pesquisa direta anticorpos anti plaqueta (1gG),
pesquisa pelo método direto por Citometria de
Fluxo utilizando plasma rico em plaquetas ,
obtido do sangue total coletado em EDTA.

N&o Acatar

Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
também cumprir o estabelecido nos normativos
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

207

Plaquetaférese HLA compativel

N&o Acatar

Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
também cumprir o estabelecido nos normativos
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.

208

Selecdo de células tronco (CD34 positivas)
por Clinimacs (Transplante de Medula Ossea
parcialmente  compativel - Transplante
haploidéntico)

Nao Acatar

Conforme o estabelecido na Resolu¢do Normativa n°
387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
também cumprir o estabelecido nos normativos
expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Técnicas de adsorcdo: confirmar Né&o Acatar Conforme o estabelecido na Resolugdo Normativa n°
especificidade de anticorpos e para 387 ha obrigatoriedade de cobertura pelas operadoras de
demonstrar a presenga de aloanticorpos que transplantes listados nos anexos desta RN, e dos
podem estar mascarados em amostras de procedimentos a eles vinculados. As operadoras devem
209 | pacientes com autoanticorpos, como por também cumprir o estabelecido nos normativos 1
exemplo nas  Anemias  Hemoliticas expedidos pelos 6rgdos governamentais competentes no
Autoimunes a Quente ou a Frio. que concerne a Politica Nacional de Sangue,
Componentes e Hemoderivados.
Acompanhamento ambulatorial e N&o Acatar Tema complexo, multifacetado e que demanda futura
acompanhamento hospitalar por Equipe discussdo ampla sobre a organizacdo da prestacdo de
210 Especializada de Cuidados Paliativos (CP) servicos para pacientes oncoldgicos na Salde 614
Suplementar.
Tratamento Ambulatorial Para Anemia Né&o Acatar Os medicamentos sdo de cobertura obrigatdria quando
211 | (Medicamento Endovenoso) vinculados a procedimentos listados no Anexo | e 3
durante a internacdo hospitalar.
212 | Aplicagdo de Vacinas N&o Acatar A vacinac¢do é uma politica pablica de saude. 1
Reeducacdo Postural - RPG N&o Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
213 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 5
corroborem a incorporacédo da tecnologia no Rol.
Hidroterapia Né&o Acatar N& ha, no momento, evidéncias robustas que
214 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 3
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Pilates N&ao Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
215 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 2

corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Reiki N&o Acatar N& ha no momento, evidéncias robustas que
216 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Massoterapia Terapéutica N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
217 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.

Terapia Floral N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
218 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacao da tecnologia no Rol.

Medicina Tradicional Chinesa N&o Acatar Nd& ha no momento, evidéncias robustas que
219 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Litoterapia N&o Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
220 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacédo da tecnologia no Rol.

Meditacdo Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
221 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Shantala N&o Acatar Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
222 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Tratamento Quiropratico N&o Acatar N&o h4 no momento, evidéncias robustas que
223 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

Tratamento Naturopético Né&o Acatar N& ha, no momento, evidéncias robustas que
224 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Iltem

Procedimento

Status

Parecer Técnico

N° de
contribuicdes

225

Aurteterapia

N&o Acatar

N& ha no momento, evidéncias robustas que
demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.

1

226

Radiestesia - Radionica

Nao Acatar

Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.

227

Quiropraxia

Nao Acatar

Ndo ha, no momento, evidéncias robustas que
demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.

228

Tratamento de toxina
Migranea/enchaqueca

botulinica para

N&ao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N&o ha
evidéncias robustas que demonstrem impacto em
desfechos clinicos relevantes e corroborem a
incorporacdo da tecnologia no Rol.

625

229

Eletroconvulsoterapia para depressédo

Nao Acatar

Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. Este
procedimento requer debate amplo no contexto da
Politica Nacional de Saude Mental.

20

230

Cépsula Endoscépica

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Séo
necessarias evidéncias mais robustas e melhor definicdo
da populacdo que podera se beneficiar com o uso da
tecnologia.

10

231

Estimulacdo magnética transcraniana para
depressao/psicaticos/dor cronica

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Iltem

Procedimento

Status

Parecer Técnico

contribuicdes

N° de

232

Implante de protese peniana inflavel

N&o Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que quanto ao impacto
em desfechos clinicos relevantes a tecnologia proposta é
superior as ja existentes no Rol.

38

233

Vaporizacdo Fotosseletiva da Prostata laser

N&o Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

27

234

Implante de Dispositivo Intratubario N&o-
hormonal (Essure)

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
ANVISA determinou a suspensdo da importacdo, da
distribuicdo e comercializacdo, do uso e da divulgacéo,
do produto em todo o territério nacional. Resolucdo RE
n° 457, de 17 de fevereiro de 2017.

235

Ligadura de veia ovariana laparoscopica

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

236

Mastoplastia em mama com protese apos
cirurgia bariatrica

Nao Acatar

O Rol ¢ a lista de cobertura minima obrigatoria. As
operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.

237

Mamoplastia geral - sem DUT

Nao Acatar

O Rol é a lista de cobertura minima obrigatdria. As
operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.

238

Epiploplastia ou Aplicagdo de Membrana
Antiaderente via Laparoscopica

Nao Acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporagéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes
Gastroplastia Endoscopica N&o Acatar N& ha no momento, evidéncias robustas que
239 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 4
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Baldo intragéstrico N&o Acatar Ndo h4, no momento, evidéncias robustas que
240 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 2
corroborem a incorporacéao da tecnologia no Rol.
Implante transcateter de protese valvar aortica N&o Acatar O procedimento estd relacionado a efeitos adversos
(TAVI) importantes, necessita de rede assistencial qualificada
que ndo esta disponivel em ambito nacional e de equipe
241 profissional altamente especializada. Sd0 necessarios 51
novos estudos que confirmem a eficacia, acurécia,
seguranca, efetividade, custos, custo-efetividade e seus
potenciais riscos e beneficios da tecnologia.
Neurolise do plexo celiaco por ecoendoscopia Né&o Acatar Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
242 impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem !
a incorporacdo da tecnologia no Rol.
243 !:Ii,xagéo lombo-pélvica com parafusos de N&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 9
iliaco
244 | Cifoplastia Né&o Acatar O procedimento ndo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
245 !Epidu_roscopia - técnica  minimamente N&o Acatar O procedimento nédo consta na CBHPM ou na TUSS. 1
invasiva
Termografia por Infravermelho N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
246 no momento, evidéncias robustas que demonstrem 18

impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

ltem Procedimento Status Parecer Técnico N° de
contribuicdes

Mamografia tomossintese 3D N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem 3
a incorporacéo da tecnologia no Rol.

247

PET-CT: cancer de ovario N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem e
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

248

Ecobroncoscopia com puncao aspirativa com N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
249 |agulha fina tecnologia & promissora, mas nao foi identificada 1
suficiéncia de rede de prestacdo de servico.

PET-CT: cancer de prostata Né&o Acatar Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

250

Teste respiratorio para H. Pylori N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N4o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem
a incorporacdo da tecnologia no Rol.

251

Apolipoproteina E, genotipagem Né&o Acatar Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. N&o ha,
no momento, evidéncias robustas que demonstrem
impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem 1
a incorporacéo da tecnologia no Rol.

252

CA-242 - pesquisa e/ou dosagem Né&o Acatar N& ha, no momento, evidéncias robustas que
253 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
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INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

Item Procedimento Status Parecer Técnico N° de
) contribuicdes
Quantiferon - Quantiferon tb gold test N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Néo ha,
(Desabastecimento do PPD) no momento, evidéncias robustas que demonstrem
254 impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem 1
a incorporacéo da tecnologia no Rol.
Genotipagem Hepatite B - PLASMA (EDTA- Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
255 | GEL) - Perfil de resisténcia a medicamentos demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
PET-CT Cardioldgico FDG-Fluorl8 para Né&o Acatar Nd ha, no momento, evidéncias robustas que
256 | pesquisa de viabilidade miocardica demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacéo da tecnologia no Rol.
PET-CT para deteccao de infeccdo N&o Acatar Ndo ha4, no momento, evidéncias robustas que
257 demonstrem impacto em desfechos clinicos relevantes e 1
corroborem a incorporacao da tecnologia no Rol.
Terapia Imunobioldgica N&o Acatar Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. N&o ha,
endovenosa/subcutanea para trat. de Psoriase no momento, evidéncias robustas que demonstrem
258 impacto em desfechos clinicos relevantes e corroborem 1
a incorporacdo da tecnologia no Rol.
259 Genérica/Incompleta/Fora do ambito da saude Né&o Acatar N&o se aplica. 1
suplementar
Total 2.641
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2.2.2.2.2 Exclusdo de Procedimentos

17-CETOSTEROIDES TOTAIS (17-CTS)

(o]
Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ "
Contribuicdes
Os 17-cetosterdides (17-CTS) constituem um grupo de metabolitos
urinérios de diferentes precursores, usualmente encontrados nas N b A «
. . - - . P ~ | N@o hé evidéncias que corroborem com a exclusdo dos
sindromes hiperandrogénicas, atualmente, estdo disponiveis| N&o o . .
1 : e Al exames, cabe ao meédico assistente definir a melhor 1
dosagens hormonais especificas de androgénios circulantes (DHEA, | acatar indicacio dos exames diaanasticos
SDHEA, androstenediona, androsterona), estando em desuso na ¢ g '
prética clinica a mensuragdo dos 17-cetosterdides.
17-CETOSTEROIDES, FRACIONAMENTO
(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Os 17-cetosterdides (17-CTS) constituem um grupo de metabdlitos
urinérios de diferentes precursores, usualmente encontrados nas A bs A <
. . - - . P ~ | N&@o héa evidéncias que corroborem com a excluséo dos
sindromes hiperandrogénicas, atualmente, estdo disponiveis| N&o o . .
1 . e A exames, cabe ao médico assistente definir a melhor 1
dosagens hormonais especificas de androgénios circulantes (DHEA, | acatar indicacio dos exames diaanésticos
SDHEA, androstenediona, androsterona), estando em desuso na ¢ 9 '
pratica clinica a mensuragdo dos 17-cetosteroides.
17-HIDROXICORTICOSTEROIDES (17-OHS)
(0}
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
A excrecdo urinaria de 17-OH reflete os metabolitos do cortisol. T «
< . L o . ~ | N&@o hé evidéncias que corroborem com a excluséo dos
Com a evolugdo da dosagem do cortisol sérico, urinario e salivar, a| Nao o 1 .
1 x . S - N exames, cabe ao médico assistente definir a melhor 1
mensuracdo de 17-hidroxicorticosteroides tornou-se obsoleta, ndo| acatar |.” .. . AN
o ” . indicacdo dos exames diagnosticos.
utilizada na pratica clinica.
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ABLACAO PERCUTANEA POR RADIOFREQUENCIA PARA TRATAMENTO DE OSTEOMA OSTEOIDE

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Os diagndsticos diferenciais do osteoma ostedide sdo: osteomielite
crénica e osteblastoma, ambos requerem investigacao prévia através
1 de bidpsia cirdrgica para definicio diagndstica e conduta terapéutica. | N&o |Ja analisado pelo COSAUDE. Ha evidéncias cientificas 5
A biopsia invasiva e a ressec¢do da lesdo pode ser totalizada neste | acatar |que sustentem a sua incorporagéao.
mesmo ato operatdrio, ndo ha justificativa para submeter o paciente
passar por dois atos invasivos.
ANTIMICROSSOMAL
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Proposta de exclusdo do antimicrossomal e manutengdo do
ANTICORPO ANTI-PEROXIDASE TIROIDEANA
(TPO);Proposta de exclusdo do antimicrossomal e manutencdo do NEo Parece haver evidéncias da obsolescéncia. Sera
1 |ANTICORPO ANTI-PEROXIDASE TIROIDEANA (TPO);0s acatar encaminhando a Associacdo Médica Brasileira (AMB) 1
ensaios laboratoriais sdo voltados para este antigeno celular e ndo se para pronunciamento.
dispde do ensaio antimicrossomal. . Sabe-se, que o “antigeno
microssomal” é a peroxidase tiroideana. http://www.scielo.br/sciel
ESTROGENIOS TOTAIS (FENOLESTEROIDES) - PESQUISA E/OU DOSAGEM
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicoes
Com a evolugdo dos métodos laboratoriais para dosagens hormonais,
atualmente, os ensaios sdo especificos para mensurar 0s estrogenos NEo N&o ha evidéncias que corroborem com a excluséo dos
1 |em separado (estradiol, estrona, estriol), 0 que clinicamente é mais acatar | EXames, cabe ao médico assistente definir a melhor 1

relevante. A dosagem de estrogénios total esta em desuso na
propedéutica atual.

indicacdo dos exames diagnosticos.
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FOCALIZACAO ISOELETRICA DA TRANSFERRINA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(o]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
1 Solicita-se a exclusdo por falta de rede, além da observacéo Nao |Incorporado pela Conitec/MS. Sera acrescentada uma 1
previamente encaminhada, que diz respeito a eficiéncia. acatar | Diretriz de Utilizacdo, discutida no COSAUDE.
HEPATITE C - ANTI-HCV - IGM - PESQUISA E/OU DOSAGEM
(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Solicita-se a exclusdo do procedimento antigo (codigo TUSS
1 403023) uma vez que ele é inespecifico e 0 novo procedimento| N&o |Demanda genérica, ndo foi possivel localizar o 1
proposto se aplica de forma mais especifica e eficiente a pratica| acatar | procedimento indicado
medica.
PET-CT NEUROLOGICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
A cintilografia de tiredide é um procedimento que visa detectar a
exwtepma de focos de neopla5|_a primaria ou se(iundarl_a ¢ Q.PET'CT Ndo |Ja avaliado no COSAUDE. Ha evidéncias cientificas
1 |[também tem este mesmo objetivo. A inclusdo se justificaria se : « 1
acatar | que sustentem a sua incorporagao.

houvesse evidéncias suficientes de casos em que a cintilografia é
negativa e 0 PET-CT ¢€ positivo.
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PROVA DO LACO

N° de

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico S
Contribuicdes

Compreende procedimento clinico, realizado como parte do exame
fisico e, por ndo ser um exame lab, sugere-se exclusdo do grupo e da

descricdo do codigo de coagulograma. S&o considerados cobertos N&o | Ajuste de nomenclatura, procedimento ja é de cobertura

1 |pelo De_Para TUSS_Rol da ANS os codigos TUSS 40304531 Prova acatar | obrigatoria 1
do laco e 40304922 Coagulograma (TS, TC, prova do laco, retragéo g '
do coagulo, contagem pl Sugere-se exclusdo TUSS 40304531 e
adequacao 40304922.
RADIA(}AO PARA CROSS LINKING CORNEANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZA(}AO)
N° de

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico G o
Contribuicdes

N&o hé estudos cientificos comprovando que este procedimento seja
melhor do que o anel de Ferrara, bem como comprovando 0s
critérios utilizados em relagdo a idade, por exemplo. N&o foi
discutido no COSAUDE. Antes de decidir pela incorporacdo é ~_ |Proposta de incorporacdo por meio da Comissao
. A .. NS Nao - x .
1 |preciso debater com o GT as evidéncias clinicas e a suficiéncia de acatar Nacional de Incorporacdo de Tecnologias - 7
rede. Nivel de Evidéncia 2b. N&o ha beneficio comprovado e néo foi Conitec/Ministério da Saude.
apresentado estudo de custo-efetividade. Embora liberado pelo FDA
para tratamento de ceratocone 2016, as evidéncias ainda sdo falhas
para a incorporacdo na forma proposta.
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TOXOPLASMOSE - PESQUISA EM LIQUIDO AMINIOTICO POR PCR

N° de

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico G o
Contribuicoes
Sugerimos a NAO INCLUSAO NO ROL, diante do risco
significativo de amniocentese. Além disso, o plano de tratamento da )
1 paciente nao sofrera alteragdo. Deve-se seguir o plano de| N&o |Jaanalisado pelo COSAUDE. Ha evidéncias cientificas 1
recomendacdo do Ministério da Saude: MINISTERIO DA SAUDE, | acatar | que sustentem a sua incorporagao.
2010, pags. 115 a 118,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/gestacao_alto_risco.pdf
TRATAMENTO CIRURGICO OU ARTROPLASTIA PARA LUXACAO DA ARTICULACAO TEMPORO-MANDIBULAR POR
ARTROSCOPIA
(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Solicitamos avaliacdo de rede. Em busca em Belo Horizonte, nao
localizamos profissionais que tenham experiéncia com essa « . C
. . . . N&o |Procedimento com cobertura obrigatéria de longa data,
1 |tecnologia, descrita pelos ortopedistas como muito complexa quando « - 2
acatar | ndo cabendo analise de rede no momento.

realizada por video. Solicita-se portanto, a exclusdo do procedimento
por indisponibilidade de rede.
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2.2.2.2.3 Alteracdo de Nomenclatura

AUDIOMETRIA VOCAL COM MENSAGEM COMPETITIVA/ AVALIA(;AOPO PROCESSAMENTO AUDITIVO CENTRAL (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAQO)

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Remocéo do termo AUDIOMETRIA VOCAL COM MENSAGEM
COMPETITIVA, pois 0 mesmo faz parte dos exames que compde 0
| |exame de PROCESSAMENTO AUDITIVO CENTRAL, e em Acatar Desmembrar termo Rol em dois termos separadamente 1
conformidade ao descrito na TUSS 40103889 Processamento e sem especificar exames (sem as siglas).
auditivo central infantil (de 3 a 7 anos) 40103897 Processamento
auditivo central (a partir dos 7 anos e adulto)
PROCEDIMENTO DIAGNOSTICO CITOPATOLOGICO ONCOTICO DE LIQUIDOS E RASPADOS CUTANEOS
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
O Termo "Procedimento diagnostico citopatologico em
meio liquido" estd contemplado no procedimento
1 Procedimento que d& melhores condic¢des para a realizacao do Acatar constante no Rol “Procedimento  Diagndstico 28

exame preventivo do cancer de colo uterino

Citopatoldgico Oncotico de Liquidos e Raspados
Cutaneos”. Adequar a nomenclatura para melhor
compreensdo da cobertura obrigatoria.

TERAPIA IMUNOPROFILATICA COM PALIVIZUMABEPARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO - VSR (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes

E necesséria a codificacdo especifica para o trafegos das
informacdes.

Acatar

O codigo CBHPM/TUSS contempla tumores 6sseos, a
I6gica da TUSS ndo é a de cobertura. Encaminhar ao
Comité de Padronizagdo da Saude Suplementar -
COPISS.
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ABLACAO PERCUTANEA POR RADIOFREQUENCIA PARA TRATAMENTO DE OSTEOMA OSTEOIDE

(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuictes
) O cddigo CBHPM/TUSS 40813037 contempla tumores
1 E necessaria a codificacdo especifica para o trafegos das Ndo |oOsseos, a logica da TUSS ndo é a de cobertura. 1
informagdes. acatar |Encaminhar ao Comité de Padronizacdo da Salde
Suplementar - COPISS.
ANTICORPOS ANTITIREOIDE (TIREOGLOBULINA)
(0]
Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
. . . o - Termo constante no Rol coaduna com o termo na
1 | Anticorpo anti-tireoglobulina. Atualizacdo da descricao. CBHPM/TUSS. 1
AVIDEZ DE 1GG PARA TOXOPLASMOSE (COM DIRETRIZ DE UTILIZAQAO)
(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Tema relacionado a Terminologia Unificada da Saude
) Suplementar. Encaminhar ao Comité de Padronizacéo
1 E necessaria a criacdo destes codigos especificos para trafego Ndo |da Sadde Suplementar - COPISS. Consta codigo 9
correto das informacdes. acatar | TUSS/CBHPM: Avidez de 1gG para toxoplasmose,
citomegalia, rubéloa, EB e outros, cada - pesquisa e/ou
dosagem.
CURATIVOS EM GERAL COM OU SEM ANESTESIA
(0}
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
A Bota de Unna estd contemplado no procedimento
1 | Bota de Unna. Atualizacio da descricio N&o |constante no Rol "CURATIVOS EM GERAL COM OU 1
' ¢ ¢a0. acatar |SEM ANESTESIA", portanto possui cobertura

obrigatdria.
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PUNCAO ASPIRATIVA OU BIOPSIA ORIENTADA POR IMAGEM

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes

Bidpsia a vacuo guiada por ressondncia magnética por lesdo. A
biopsia percutanea a vacuo guiada pela ressonancia € uma técnica
com indicaces limitadas, porém com grande relevancia clinica. 1sso

A Bidpsia a vacuo guiada por ressonancia magnética

1 orque somente lesbes suspeitas que ndo tiverem traducdo na Ndo | esta contemplada no procedimento constante no Rol - 1
porque ol °S SUSpettas g aducao na ) atar | PUNCAO ASPIRATIVA OU BIOPSIA ORIENTADA
mamografia e ecografia serdo biopsiadas com este método. Isso é " ) C
. X . . i POR IMAGEM", portanto possui cobertura obrigatoria.
particularmente importante para as pacientes de alto risco (familiar
e genético) ou em estadiamento de neoplasia de mama.
SESSAO DE ACUPUNTURA
(0]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
1 | Sessdo de acupuntura terapéutica N& |Termo constante no Rol coaduna com o termo na 1
P P acatar | CBHPM/TUSS.
TRATAMENTO CIRURGICO OU ARTROPLASTIA PARA LUXA(;AO DA ARTICULA(}AO TEMPORO-MANDIBULAR POR
ARTROSCOPIA
(o]
Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Excluséo da artroscopia como forma de tratamento, uma vez que 0 x . s
. . x g . N N&o |Procedimento com cobertura obrigatéria de longa data,
1 |acesso pela via convencional é téo eficiente ou ainda mais eficiente x ~ o c 1
acatar |ndo cabendo a exclusdo do termo "artroscopia”.

que este procedimento.
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TRATAMENTO DE DOR OSSEA CAUSADA POR METASTASE COM SAMARIO-136 OU ESTRONCIO-90

(o}
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
Incluir como radiofarmaco com efeito antineoplasico para
tratamento da dor dssea das metastases 0 RADIO-223. Este P . . :
. e oy i . A infusdo de medicamentos radiofarmacos (tais como o
fradiofarmaco ndo so6 reduz os sintomas como é o Gnico que aumenta x . ; R
1 |a sobrevida no céncer de prdstata e ja é aprovado desde 2013 nos Nao Ra(_j|o-2~33) _possul c_obertura obngatorla._ Confo,r me 1
acatar | legislacdo vigente. Lei n® 9.656/98 12°, Inciso I, Alinea

USA reduzindo em 33% a mortalidade no CA de prostata.
ALSYMPCA TRIAL.

http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoal213755#t=article

d.
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2.2.2.3 Alteracdes referentes ao Anexo Il — Diretriz de Utilizacao

Com relacéo ao Anexo Il — Diretriz de Utilizacdo, a analise consolidada das contribuigdes est4 apresentada a seguir:

2.2.2.3.1 Incluséo de Diretriz de Utilizacéo

ABLACAO PERCUTANEA POR RADIOFREQUENCIA PARA TRATAMENTO DE OSTEOMA OSTEOIDE

(0]
Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico c N. de_ ~
ontribuicdes
Embora o encaminhamento do GT (26/1/17) tenha sido para
incorporacdo do procedimento vinculado a uma DUT com foco na Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
1 gestacdo e soroconversdo, NO MATERIAL DISPONIBILIZADONA | Nao |nomenclatura do proprio procedimento ja restringe a 5
CONSULTA PUBLICA 61 NAO FOI APRESENTADA/| acatar |utilizacdo desta tecnologia apenas para 0 tumor 0sseo
NENHUMA PROPOSTA DE DUT. Sugerimos retornar ao GT para osteoma ostedide.
debater uma proposta de DUT. Nivel de Evidéncia C (4).
CINTILOGRAFIA DE PERFUSAO CEREBRAL
Item Sintese das Contribuicgdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Cintilografia de perfusdo cerebral para avaliacdo de transportadores Consta )
de dopamina. Exame que pode ser complementar as técnicas de na Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
1 neuromodulacdo disponiveis atualmente - estimulagdo magnética oroposta nomenclatura do proprio procedimento ja restringe a 1
transcraniana, estimulacéo elétrica por corrente continua - utilizadas 40 Rol utilizacdo desta tecnologia apenas para 0 tumor 0sseo
para tratamento de diversos transtornos psicoticos graves e 2018 osteoma ostedide.
incapacitantes.
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DENERVACAO PERCUTANEA DE FACETA ARTICULAR

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes

Conforme definicdo na literatura medica a Denervacdo € um
procedimento cirurgico que consiste na interrupcdo fisica do estimulo
nervoso diretamente no nervo. Também chamado de neurectomia
(31403034 Denervacéo percutanea de faceta articular). E a Rizotomia

A  Diretriz de Utilizagdo contempla as

1 |é uma denervacdo somente para raizes espinhais (31403336 Nao condicBes/critérios necessarios para a melhor 1
: : A . acatar e T .
Rizotomia percutdnea por segmento, qualquer método DUT 62). utilizacdo da tecnologia.
Assim solicitamos uma diretriz para a denervacdo nao permitindo que
esta codificacdo seja utilizada procedimentos em raizes espinhais, pois
0 codigo especifico € o de rizotomia.
FACECTOMIA COM LENTE INTRA-OCULAR COM OU SEM FACOEMULSIFICACAO
(o]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
Cobertura obrigatoria para pacientes com diagnostico de catarata em N ) ) -
. « A . L ) A definicdo da Ortese e protese a ser utilizada em
que ha reducdo da funcéo visual que interfere nas atividades; com a « . A ‘o .
e . o - ; | N&o |procedimento cirdrgico é do medico assistente. Casa
1 |utilizacdo de LIO rigidas ou dobraveis e esféricas monofocais. OBS: I A L . 1 1
acatar |haja divergéncia entre 0 médico assistente e 0 médico

as lentes especiais multifocais para correcdo de astigmatismo e/ou
presbiopia ndo sdo de cobertura obrigatoria.

da operadora cabe a formac&o de junta médica.
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IMUNOELETROFORESE, PROTEINAS SERICAS

Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N? de_ N
Contribuicdes
Este procedimento destina-se a propedéutica de gamopatias tal como
a Imunofixacdo, porém, ha Diretriz de Utilizacdo para Imunofixacao U, .
. X . < As possiveis indicacdes sdo diferentes para os dois
1 |nao vinculada a Imunoeletroforese de proteinas DIRETR]Z_ 47.] Nao procedimentos, portanto a DUT ndo pode ser replicada 9
IMUNOFIXACAO PARA PROTEINAS 1. Cobertura obrigatoriaem| acatar L .
. S . Al . . para o referido procedimento.
casos de investigacdo do mieloma mdaltiplo, plasmocitoma, gamopatia
monoclonal e outras doencas imunoproliferativas.
MAMOGRAFIA CONVENCIONAL
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N(.) de_ ~
Contribuicdes
Mamografia de rotina em mulheres sem sintomas ou sinais de doenca
1 |€m suas mamas (rastreamento), seja feita na faixa etariaentre 50 e 69| N&o |Cabe ao médico assistente definir a periodicidade e 1
anos, uma vez a cada dois anos Mamografia em pacientes com| acatar |indicacdo do exame.
historico
PARTO POR VIA VAGINAL
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ ~
Contribuicdes
Anestesia € de cobertura obrigatéria conforme
indicacdo do médico assistente. Ademais, a RN n°
387/2015 estabelece no Art. 7° - “Os eventos e
Consta | procedimentos relacionados nesta RN e nos seus
1 Inclusdo de anestesia ao trabalho de parto via vaginal. A ANS em no Rol | Anexos, que necessitem de anestesia, com ou sem a 1
conjunto com o Ministério da Saude estimula o parto vaginal. em participacdo de profissional médico anestesista, terdo
vigéncia |sua cobertura assistencial obrigatoria, caso haja
indicacdo clinica, respeitando-se o0s critérios de
credenciamento, referenciamento, reembolso ou
qualquer tipo de relacdo entre a operadora de planos
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privados de assisténcia a saude e prestadores de
servicos de saude”.

SESSAO DE ACUPUNTURA

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

Contribuicoes

N° de

Estipular quantidade de sessdes/ano para terapia de acordo com CID.

No momento, ndo ha evidéncias cientificas robustas

Estabelecer DUT pois atualmente ndo existe parametros para| Né&o . , ~ :
1 N L o que justifiguem a inclusdo da DUT para o referido 1
solicitacbes de continuidade de tratamento pelos profissionais| acatar ;
- procedimento.
solicitantes/executantes.
TERAPIA ONCOLOGICA COM APLICACAO INTRA-ARTERIAL OU INTRAVENOSA DE MEDICAMENTOS
(0]
Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
BORTEZOMIBE Indicado para o tratamento de mieloma maltiplo -
12-linha na insuficiéncia renal e nas recidivas. Necessidade de « Contemplado na Lei n® 9.656/98. O antineoplasico
. x : - Nao |. . .. =, S !
1 |implantacdo de novos medicamentos no tratamento do mieloma acatar injetavel e de cobertura obrigatdria, desde que previsto 1
maultiplo. Apresenta altas taxas de resposta e tolerancia. Recupera a em bula.
funcdo renal e retira pacientes da hemodiélise.
NEo Contemplado na Lei n® 9.656/98. O antineoplasico
2 |RITUXIMABE Indicado para todos os linfomas ndo-Hodgkin CD20 acatar injetavel é de cobertura obrigatoria, desde que previsto 1

positivos - incluir linfoma do manto.

em bula
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TESTES DE CONTATO (BATERIA PADRAO, COSMETICOS, CAPILAR, REGIONAL, MEDICAMENTOS E ALERGENOS OCUPACIONAIS)

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de

Contribuicdes

Testes contato sdo importantes para fazer o diagndstico de varios tipos
de substancias quimicas possiveis de alergia como tintura de cabelo,
cosméticos, medicamentos via topica ou injetavel e alergia a diversas
substancias quimicas usadas em industrias petroquimicas,
metalUrgicas medicamentos.

Consta
na
proposta
do Rol
2018

Conforme

recomendacdo do Grupo Técnico 42

Reunido, realizada em 13/01/2017

TOXOPLASMOSE - PESQUISA EM LIQUIDO AMINIOTICO POR PCR

ltem

Sintese das Contribuigdes

Status

Parecer Técnico

Ne° de

Contribuicoes

No Manual Técnico do Ministério da Saude foi estabelecido que em
caso de infeccdo materna devera ser investigada a possibilidade de
infeccdo fetal através da pesquisa do Toxoplasma gondii no liquido
amniotico. O melhor exame isolado para esse diagndstico é a Reacédo
em Cadeia da Polimerase (PCR) no liquido amniotico, QUE PODE
SER FEITA A PARTIR DA 182 SEMANA DE GESTACAO. A PCR
comum pode ter muitos falsos positivos e falsos negativos, sendo
indicada atualmente apenas a PCR em tempo real. No Roteiro para
Rastreamento Pré-Natal da Toxoplasmose, indicado para as regifes de
alta endemicidade, deve-se utilizar método de captura para pesquisa
da IgM (evita os falsos positivos). Este roteiro nao preveé realizagdo de
rotina da amniocentese com PCR do liquido amniotico para fins de
diagndstico da infeccdo fetal. Atualmente somente é indicada a PCR
em tempo real, pois outros métodos ndo possuem sensibilidade e
especificidade adequadas. Se na regido houver possibilidade desse
exame, a indicagdo é realizar a amniocentese quatro semanas apos a
infeccdo materna e ndo antes de 18 semanas de gestacao.

Acatar

Sera incluida a DUT do ministério da Saude. Gestacédo
de Alto Risco. Manual Técnico. 5 Edigéo. 2012.
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TRATAMENTO DE DOR OSSEA CAUSADA POR METASTASE COM SAMARIO-136 OU ESTRONCIO-90

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

Requer a inclusdo de DUT Terapias para o tratamento de perda 6ssea
em pacientes submetidos a ablagdo hormonal, considerando a
existéncia do procedimento 54, faz-se necessario a inclusdo de uma
DUT adicional, a qual engloba a necessidade médica de pacientes de
cancer de mama e préstata que apresentam perda 6ssea devido a
hormonioterapia prescrita para tratamento do cancer. 54.9 “Terapias
para o Tratamento de Perda Ossea em Pacientes Submetidos a
Ablacdo Hormonal” A inclusdo dessa DUT ao procedimento 54, deve
representar a otimizacao dos recursos do sistema de sadde suplementar
por evitar custo adicionais com manejo de condicGes relacionadas a
perda Gssea.

Néao
acatar

A  Diretriz de Utilizagdo contempla as
condicdes/critérios necessarios para a melhor
utilizagdo da tecnologia.

ULTRASSONOGRAFIA TRANSVAGINAL (INCLUI ABDOME INFERIOR FEMININO)

ltem

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

Estara indicado nas seguintes condicGes: (1) Sangramento uterino
anormal no menacme (prioridade); (1) Tumores e cistos ovarianos pré
e p6s menopausa; (1) Diagnostico diferencial de tumores pélvicos com
didmetro menor que 10 cm ao exame ginecoldgico ou ultra-som
pélvico. (2) Amenorréia primaria; (1) Sangramento genital pos-
menopausa; (2) Dor pélvica cronica; (2) Amenorréia secundaria nao
relacionada a gravidez; (2) Gestantes no segundo ou terceiro trimestre
nos casos previstos em protocolo; (3) Seguimento para mulheres em
uso de TRH; (3) Rotina de pré-natal no primeiro trimestre (entre 11 e
14 semanas). Protocolo de Regulagéo do Acesso da Rede de Atencgéo
Especializada Ambulatorial - Sistema Unico de Salde Achutti AC,
Pellanda LC. Sopros Cardiacos. In: Duncan BB, Schmidt MI,
Giugliani ERJ, et. al. Medicina ambulatorial: condutas de atengéo

Nao
acatar

Cabe ao médico assistente definir a periodicidade e
indicacdo do exame.
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primaria baseadas em evidéncias. Andrade JM. Rastreamento,
diagndstico e tratamento do carcinoma de endométrio.

VIDEO-FARINGO-LARINGOSCOPIA COM ENDOSCOPIO FLEXIVEL OU RIGIDO

N° de

Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico o
Contribuicdes

Protocolo de Regulagéo do Acesso da Rede de Atencdo Especializada
Ambulatorial - Exames do Apoio Diagnéstico - Sistema Unico de
Saude. (1) Anomalias congénitas de laringe; (1) Disfonia persistente; | N&o |Cabe ao médico assistente definir a periodicidade e 1
(1) Estenose subglotica congénita ou adquirida; (1) Tumores| acatar |indicacdo do exame.
(diagndstico e acompanhamento); (2) Granulomas/pdlipos de cordas
vocais; (2) Disfagia; (3) Epistaxe de repeticéo.
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2.2.2.3.2 Excluséo de Diretriz de Utilizacdo

PET-CT ONCOLOGICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(o]
Item Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicoes
A inclusdo se justificaria se houvesse evidéncias suficientes de| Nao A _D~|retr|;, . de Utlllga_gao contempla  as
1 . L . DN condigBes/critérios necessarios para a melhor 1
casos em que a cintilografia é negativa e o PET-CT é positivo. acatar A .
utilizacdo da tecnologia.
TRATAMENTO OCULAR QUIMIOTERAPICO COM ANTIANGIOGENICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
Item Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
Contribuicdes
O tratamento ocular quimioterpico com antiangiogénico tem
indicacdo (com extensa evidéncia cientifica) clara e ja consagrada o e
N x x A Diretriz de Utilizacgdo contempla as
como primeira opgdo para tratamento do edema macular de| Né&o e o L
2 ) . A . condicgdes/critérios necessarios para a melhor 1
diferentes etiologias e também de menbranas neovasculares de| acatar utilizacio da tecnologia
diferentes etiologias. Mas a DUT atual obriga cobertura apenas ¢ gia.
para DMRI exsudativa.
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2.2.2.3.3 Alteracao de Diretriz de Utilizacéo:

TRATAMENTO OCULAR QUIMIOTERAPICO COM ANTIANGIOGENICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
105 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m ) Contribuicoes
Ampliacdo de cobertura para pacientes com degeneracédo da retina x Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
N o Nao oo R o .
1 |devido a Doenca de Best, Doenca de Coats, pseudoxantoma eldstico. acatar Diretriz de Utilizacdo contempla as indicaces clinicas 5
Pacientes com edema de macula devido a Retinose Pigmentar. com as melhores evidéncias cientificas.
- o . « Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
Ampliacdo de cobertura para a Neovascularizacdo coroidal| Nao N RS vt o
2 z . - Diretriz de Utilizacdo contempla as indicages clinicas 6
secundaria a miopia patologica. acatar a
com as melhores evidéncias cientificas.
Alteracdo do item ¢ do Grupo I. Avaliar o crescimento de novos| Nao A anglo_grafla ainda € o examg_padrao ouro para 0
3 : . TP diagnostico da DMRI e utilizada nos estudos 1
vasos sanguineos apenas por tomografia de coeréncia Optica. acatar PSR
multicéntricos.
Ampliacdo de cobertura para pacientes com edemas cistoides com « Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
o - : Né&o A e S o
4 |ou sem aumento de fluido intrarretiniano e tromboses muitas vezes acatar Diretriz de Utilizacdo contempla as indicaces clinicas 14
causadas por hipertensao e glaucoma. com as melhores evidéncias cientificas.
< . < Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
Exclusdo de cobertura para pacientes com Edema Macular| N&o - R oo .
5 e Diretriz de Utilizacdo contempla as indicacdes clinicas 2
Diabetico. acatar T
com as melhores evidéncias cientificas.
Incluir cobertura para a Retinopatia Diabética e Oclusdo Venosa da| N&o
5 : Consta na proposta do rol. 75
Retina acatar
Alteracdo da DUT do procedimento "Tomografia de Coeréncia Incluir no item a. a(_:ompanha_mepto de pacientes em
7 Optica” para contemplar o EMD e OVR Acatar |tratamento ocular quimioterapico", os pacientes com 1
P ' EMD e OVR.
Total 104
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PET-CT ONCOLOGICO

(o]
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicoes
Alterar o item 2 da DUT, que dispGe sobre o monitoramento da
doenca nos Linfomas N&o Hodking e Hodking. Mudanga: no
monitoramento da doenca, em casos de SUSPEITA de recidiva da
doenca. Da forma como esta exposta, esta normativa esta ampla e N0 A Diretriz de Utilizacgdo contempla as
1 |inespecifica. O proprio seguimento do cancer € um monitoramento acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
darecidiva, mas nem por isso diz respeito a uma suspeita de recidiva. utilizacdo da tecnologia.
Trata-se de uma ROTINA. Assim sendo, na leitura atual, entendo
que fazer PET CT a cada 3 meses pelos primeiros dois anos ou 3
anos seja um monitoramento de recidiva.
Alterar Item 60.1 sub item c para: "na deteccéo de recorréncias, com N e s
L s . . x A Diretriz de Utilizagdo contempla as
achados radioldgicos inconclusivos”. Deixar claro igual ao subitem| Né&o - L .
2 . A . condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
¢, do item 60.3. Da forma como esta redigida, qualquer suspeita de | acatar e S .
Al . utilizagdo da tecnologia.
recorréncia pode ser avaliada com um PET.
PET-PSMA PARA A RECIDIVA BIOQUIMICA DO CANCER NEo Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Néo
3 |DE PROSTATA, IDENTIFICANDO METASTASES E acatar ha evidéncias cientificas robustas que justifiguem a 17
RECORRENCIA LOCAL. alteracdo da DUT para incluir a condicéo proposta.
NEo A Diretriz de Utilizagdo contempla as
4 | Pet Scan para cancer de colo de Utero com recidiva nos linfonodos acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
utilizacdo da tecnologia.
Consta
5 |PET/CT para neoplasias de tireoide Na | Constana proposta do Rol 15
proposta
do Rol
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Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. Nio

PET/CT para cancer de ovério recidivado em pacientes candidatasa| N&o LA e iy
6 | . . " ha evidéncias cientificas robustas que justifiguem a
cirurgia de citorreducao. acatar < . . L
alteracdo da DUT para incluir a condi¢do proposta.
PET/CT com analogos da somatostatina para outros tumores que | N&o 'I,'ecancA)gw_l d'sc.u“d,a. no ambito do COSAL.J[.)E' Nao
7 . h& evidéncias cientificas robustas que justifiguem a
expressam receptores da somatostatina acatar ~ N L
alteracdo da DUT para incluir a condi¢éo proposta.
Consta
PET/CT com analogos da somatostatina para avaliacdo de tumores na
8 . Consta na proposta do Rol
neuroendocrinos (TNE) proposta
do Rol
Alterar o subitem 5.1 de: "Cobertura obrigatéria de PET-CT
Oncoldgico para o diagnostico do cancer de mama metastatico N e
. S ~ A Diretriz de Utilizagdo contempla as
guando os exames de imagem convencionais apresentarem achados| Né&o i~ L .
9 . , S - condicdes/critérios necessarios para a melhor
equivocos. Para: Cobertura Obrigatorio de PET-CT Oncologico| acatar e S .
) utilizacdo da tecnologia.
para 0 rastreamento e estadiamento da doenca quando houver
recidiva( metéstase) locorregional para as axilas.
10 |PET/CT para GIST Né&o Né&o ha gwdenmas C|ent|f|cas _robustas_qlfejustlflquem
acatar |a alteracdo da DUT para incluir a condicéo proposta.
PET-CT Oncoldgico para pacientes portadores de neuroblastoma ) A Diretriz de Utilizacio contempla  as
localmente avancado para a deteccdo de metastase a distancia,| Nao - L L
11 . « - condicdes/critérios necessarios para a melhor
quando outros exames de imagem ndo foram suficientemente| acatar

esclarecedores (tais como: TC de térax e USG ou TC de abdome).

utilizacdo da tecnologia.
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12

Alterar o Item 9 . De: Cobertura obrigatoria de PET-CT
Oncoldgico para pacientes com neoplasia de tireoide, quando pelo
menos um dos critérios for preenchido:

a. suspeita de recorréncia em pacientes com elevacao dos niveis de
tireoglobulina e cintilografia de corpo inteiro para pesquisa de
metastases (PCI) negativa. b. avaliacdo de resposta a tratamentos
sistémicos ou locais na doenga metastatica ou localmente invasiva
comprovada por método anatémico.

Para:

"Cobertura obrigatéria de PET-CT Oncoldgico para pacientes com
neoplasia DIFERENCIADAS de tiredide, com suspeita de
RECORRENCIA E ELEVACAO dos niveis de tireoglobulina e
cintilografia de corpo inteiro para pesquisa de metastases (PCI)
negativa." Limitar as neoplasias diferenciadas. Ndo ha consenso na
literatura para avaliacdo de resposta terapéutica proposta no item
9.b. Com relacéo a observacao, conforme registro em ata (17/1),
houve preocupacao com relacdo a rede em ambito nacional para o
PET/CT. A SBMN sinalizou ser necessario manter a cintilografia c/
analogo de somatostatina em razdo do PET-CT ainda ndo estar
disponivel em todo o pais. Embora néo registrado em ata, a decisao
inicial foi ndo incorporar, em razdo de ja ter tecnologia de menor
custo no Rol e da necessidade de rede nacional. A GGRAS
solicitou a SBMN o envio de estudo de custo mercadologico e
proposta de DUT p/ coibir abusos e evitar a duplicidade de exames
para a mesma indicacgdo e salientou a importancia da analise de
custo-minimizacao. Falta de evidéncias de aumento de sobrevida ou
melhoria na qualidade de vida e que os estudos encaminhados pela
SBMN tratavam apenas das neoplasias diferenciadas. GGRAS
ratificou que a tecnologia carecia de estudos sobre desfechos
clinicos e insistiu na necessidade de estudos primarios, além de
guidelines para justificar a incorporacao.

Nao
acatar

Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. Nio
ha evidéncias cientificas robustas que justifiguem a
alteracdo da DUT para incluir a condigéo proposta. A
rede € suficiente uma vez que a tecnologia ja esta
incorporada ao Rol para outras indicagdes.

125




DUT de PET-CT - PET-CT oncoldgico para pacientes com neoplasia

de tiredide, PET/CT oncol6gico com anélogos de somatostatina para Connasta
13 |pacientes portadores de tumores neuroenddcrinos e PET-CT ta Consta na proposta do Rol 3
neuroldgico para pacientes com epilepsia refrataria ao tratamento pégpp(g);
medicamentoso
Total 69
ATENDIMENTO/ACOMPANHAMENTO EM HOSPITAL-DIA PSIQUIATRICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N(.) de_ N
m Contribuicoes
Pacientes com depressdo tem outras alternativas
1 Ampliar cobertura para pacientes com episodio depressivo grave ou| Na&o |terapéuticas disponiveis no Rol, tais como, consultas 16
recorrente grave acatar |ilimitadas na especialidade psiquiatria e sessbes de
psicoterapia.
Incluir observacdo na DUT que ndo ha obrigatoriedade de cobertura
para Hospital-Dia Psiquiatrico quando o objetivo do atendimento
restringe-se a aplicacdo de medicamentos em regime ambulatorial e
sem cobertura obrigatoria. Ha alguns anos foram aprovadas pela
ANVISA algumas medicacdes psiquiatricas de depdsito, a exemplo
do Invega Sustenna® (palmitato de paliperidona), para prevencéo da
9 recorréncia dos sintomas de esquizofrenia. Por se tratar de| N&o | O regime de administracdo no hospital -dia é definido 1
medicacdo injetavel por via intramuscular para aplicacdo mensal em | acatar |pelo médico assistente.
regime ambulatorial, entendemos que ndo ha obrigatoriedade de
cobertura. No entanto, com a justificativa de que ha cobertura para
“atendimento/acompanhamento em hospital-dia psiquiatrico”, os
Prestadores de Servigos tem administrado medicag0es desta natureza
alegando que os beneficiarios encontram-se internados em regime de
hospital-dia.
Total 17
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PET-CT NEUROLOGICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(0]
L Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes
NEo Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. No
1 | Ampliar cobertura para Doenga de Alzheimer. ha evidéncias cientificas robustas que justifiguem a 7
acatar ~ o L
alteracdo da DUT para incluir a condicéo proposta.
: . . - . « Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Néo
Ampliar cobertura para avaliacdo de sintomas amnésticos, suspeita| Nao ARG e iy
2 A A . o ha evidéncias cientificas robustas que justifiguem a 1
de deméncia e para avaliacdo de comprometimento cognitivo leve. | acatar ~ . . 2
alteracdo da DUT para incluir a condi¢&o proposta.
Faz-se_ necessario que o Rol defina claramentelepllepsm_refratarla. ) Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
Sugerimos definir se deve ocorrer 0 uso de varios medicamentos| Né&o - e N o
3 |5 A . Diretriz de Utilizacdo contempla as condicGes/critérios 1
simultaneamente ou em sequéncia e ainda quantos eventos de| acatar . e :
- o necessarios para a melhor utilizacdo da tecnologia.
repeticdo em uso de medicagéo.
4 | Genérica/lncompleta Nao Né&o se aplica 2
acatar
Total 11

CINTILOGRAFIA DE PERFUSAO CEREBRAL PARA AVALIACAO DE TRANSPORTADORES DE DOPAMINA (COM DIRETRIZ DE

UTILZACAO)
Ite . S o~ N° de
Sintese das Contribuicdes Status Parecer Tecnico S
m Contribuicdes
Definir a frequéncia dos tremores e que sdo de repouso. 1. Quando
utilizada para avaliacdo de transportadores de dopamina tera
cobertura oplrltgatolrla para p(;\ClentAes _adu(;tos4cngZ tremorzs de o Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
1 Leeoklﬂrfo nw::]air? edcrom :?r?'uerrlr??lt g.f r-n . d qduart]rom? acatar Diretriz de Utilizag&o contempla as condigdes/critérios 1
arkinsoniSmo ndo puder ser clinicamente diterenciado de tremo necessarios para a melhor utilizacao da tecnologia.
essencial apos avaliagdo por profissional médico especializado em
neurologia”.
9 A Cmt_llografla Cereb_ral para Avaliacdo de Transportadores de| Consta Consta na proposta do Rol 9
Dopamina em pacientes adultos com tremores quando na
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Parkinsonismo ndo puder ser clinicamente diferenciado de tremor
essencial ap6s avaliagdo por profissional médico especializado em
neurologia.

proposta
do Rol

Para o0 diagnostico inicial, diagnostico diferencial e x Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
) S . Nao — ek - o
3 |acompanhamento pacientes com deméncias com acometimentos de acatar Diretriz de Utilizagdo contempla as condicGes/critérios 1
transportadores de dopamina como Parkinson. necessarios para a melhor utilizacao da tecnologia.
Total 4
SESSAO DE PSICOTERAPIA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
10 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes
Aumento do numero de consultas/sessdes, para 90 por ano de
contrato. Ampliacdo da DUT para pacientes com diagnéstico
primario  ou secundario de transtornos ~especmcos dq ) O Rol & a lista de cobertura minima obrigatéria. As
desenvolvimento (CID F82, F90). 18 sessdes por ano €| Nao .
1 |. - A . - ~ ~ operadoras podem fornecer cobertura além do Rol. A 1
insuficiente/ineficaz e evitar a restricdo da duracdo da sessdo a| acatar ~ . « <
) N - DUT ndo restringe a duracdo da sesséo.
apenas 30 minutos por semana, duracdo essa ineficaz para o
tratamento, principalmente porque o TDAH necessita de
acompanhamento.
Afirmo ser de extrema importancia que ndo seja limitado a
quantldgde anual de sessoes d(_e ps[cc?logla._ Nao ha nenhu,m estudo < O Rol é a lista de cobertura minima obrigatoria. As
que defina que o tratamento psicoldgico seja eficaz se o nimero for| Né&o .
2 | ~ ’ . . operadoras podem fornecer cobertura além do Rol. A 1
limitado a 12, 18 ou 40 sess6es anuais. Considero que o profissional | acatar < : < <
o . AN « . . DUT ndo restringe a duracdo da sesséo.
de medicina e de psicologia sdo os que estdo capacitados para avaliar
guando o paciente podera interromper o tratamento.
Psicoterapia infanto-juvenil. Caracteriza-se pelo exercicio da
atividade clinica psicoterapica com criangas, adolescentes e seus| Consta |J& consta no Rol. O procedimento Sessdo de
3 familiares. Diferencia-se da psicoterapia individual com o adulto| no Rol |Psicoterapia ndo define a faixa etaria de cobertura, 1
principalmente por utilizar teorias, técnicas e instrumentos| em |podendo ser realizado em criancas, adolescentes,
diferenciados para trabalhar com a saude mental de crianca ou | vigéncia |adultos e idosos.

adolescente focados neste periodo singular do desenvolvimento.
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Para facilitar o entendimento das Diretrizes de Utilizagcdo para
sessOes de psicoterapia realizadas por medicos, sugerimos adequar a

A DUT do procedimento "Sessdo de Psicoterapia
engloba situagdes clinicas diferentes da DUT do
procedimento "Consulta/sessdo com psicologo”. A

redacio da DUT para "SESSAO DE PSICOTERAPIA COM| Nao |sessdo de psicoterapia pode ser realizada por qualquer
4 . S e . . oy ‘ i~ —— 1
MEDICQO", haja vista que as indicacdes de psicoterapia quando | acatar |profissional de salde habilitado para a sua realizacao,
realizadas por psiclogo passariam a estar contempladas na DUT de conforme legislacdo especifica sobre as profissdes de
"CONSULTA/SESSAO/PSICOTERAPIA COM PSICOLOGO". salde e regulamentacdo de seus respectivos conselhos
profissionais
Total 4
DERMOLIPECTOMIA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAQAO)
(0]
Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
- Nd | O Rol é a lista de cobertura minima obrigatoria. As
1 |Plastica para peles em excesso . 1
acatar | operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.
Sou po6s bariatrica e as plasticas reparadoras todas necessarias nao
sdo estéticas e sim continuagdo do tratamento. As peles nos causam x o - s
« . . Ndo | O Rol ¢é a lista de cobertura minima obrigatoria. As
2 |depressdo. Vergonha constrangimento. Sem dizer as assaduras, . 1
X : . acatar | operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.
cocheiras, cheiro mal que podem nos causar outros tipos de doengas.
Devem ser todas incluidas
Os procedimentos mencionados devem fazer parte do rol
contemplando pacientes submetidos a gastroplastia (cirurgia
baf'at.“c"’?); como_parte d_o processo de tratamento da obesidade Ndo | O Rol ¢é a lista de cobertura minima obrigatoria. As
3 |morbida ja que de nada adianta tratar a doenca e deixar sequelas que , 1
! . R : acatar | operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.
podem ocasionar problemas dermatoldgicos e psicologicos. Assim
como outros procedimentos ja autorizados no rol que tém carater
preventivo e reconstrutor.
T_odas as cirurgias plasticas necessarias apos cirurgia barlatrlga, haja Nio | O Rol é a lista de cobertura minima obrigatoria. As
4 |vista ser continuidade do tratamento. Para restabelecer a saude por . 1
acatar |operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.

completo.
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5 Reparacdo de membros com sobra de pele apds a cirurgia bariatrica.| N&o | O Rol é a lista de cobertura minima obrigatoria. As 1
Membros: bracos, pernas, costa e seios. acatar | operadoras podem fornecer cobertura além do Rol.
Total 5
RI1IZOTOMIA PERCUTANEA COM OU SEM RADIOFREQUENCIA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N? de_ N
m Contribuicdes
A atual diretriz em seu item 1, prevé a exclusdo da indicacdo de
rizotomia nos casos de: a. cirurgia espinhal prévia; b. hérnia discal;
c. sinais de estenose ou instabilidade potencialmente cirargicas. A
presenca de qualquer das trés patologias ndo excluem a presenca de x A Diretriz de Utilizagdo contempla as
- ) . . . Nao S o -
1 |dor facetaria que necessite de rizotomia. Grande parte das hérnias de acatar condigOes/critérios necessarios para a melhor 1
disco sdo assintomaticas sendo achados de exames radioldgicos e sua utilizagdo da tecnologia.
presenca ndo exclui a dor facetaria nem a necessidade de rizotomia.
O mesmo vale para a cirurgia espinhal prévia e estenose do canal
vertebral (assintomatica na maior parte das vezes).
Retirada do Grupo Il que cita os critérios de exclusdo para a NEo A Diretriz de Utilizagdo contempla as
2 |realizacdo do procedimento. Torna a diretriz muito restritiva o que acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
impede indicagbes muitas indicacOes precisas do procedimento. utiliza¢do da tecnologia.
Incluir o tempo necessario de tratamento conservador prévio para ser
considerada falha do tratamento conservador, bem como as suas x A Diretriz de Utilizacdo contempla as
. . . . . Nao S o -
3 | modalidades (medicamento, fisioterapia, etc.). Sugerimos 06 meses, acatar condigOes/critérios  necessarios para a melhor 1
da mesma forma como ja previsto em outras Diretrizes de Utilizacdo utilizacdo da tecnologia.
que relacionam procedimentos a falhas terapéuticas convencionais.
Total 3
TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA E SUBCUTANEA
L3 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico o de_ N
m Contribuicoes
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Incluir cobertura de terapia imunobiolégica com Alentuzumabe para
o tratamento da esclerose multipla.

Nao
acatar

Imunobioldgico discutido no ambito do COSAUDE.
No momento, ndo h& evidéncias robustas que
justifiguem a inclusdo do Alentuzumabe para a
indicagdo proposta. Parecer da CONITEC, publicado
em abril 2017, "Alentuzumabe no tratamento da
esclerose multipla remitente recorrente apds falha
terapéutica com betainterferona ou glatiramer"”,
considerou que ainda h& incertezas substanciais em
relacdo a manutencao da eficacia em longo prazo e ao
perfil de eventos adversos do Alentuzumabe.

Incluir cobertura de terapia imunobiologica com Belimumabe para o
tratamento do lUpus eritematoso sistémico.

Nao
acatar

Imunobioldgico discutido no ambito do COSAUDE.
N&o ha, no momento, evidéncias cientificas robustas
sobre os beneficios e a seguranca de longo prazo do
imunobiolégico Belimumabe no tratamento do ldpus
eritematoso sistémico.

45

Incluir cobertura de terapia imunobioldgica com Denosumabe para
0 tratamento da osteoporose pos-menopausica.

Nao
acatar

No momento, a literatura médica cientifica néo
corrobora que o Denosumabe seja a melhor droga
indicada para a prevencdo de fraturas em mulheres na
pos-menopausa portadoras de osteoporose, em
detrimento dos medicamentos atualmente utilizados.
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Incluir cobertura de terapia imunobioldgica para o tratamento da
psoriase em placas.

Nao
acatar

Terapia imunobiologica discutida no ambito do
COSAUDE. No momento, os estudos apresentam
fragilidades metodoldgicas, com pequena
disponibilidade de estudos comparando a utilizagdo de
imunobiolégicos com o tratamento padrdo para
psoriase, (drogas tradicionais e fototerapia), héa
incertezas quanto a validade externa dos estudos e ndo
ha evidéncia que demonstre a resposta sustentada dos
imunobiol6gicos nestes pacientes. Relatério da
CONITEC, publicado em outubro de 2012,
"Medicamentos Bioldgicos (infliximabe, etanercepte,
adalimumabe e ustequinumabe) para o tratamento da
Psoriase moderada a grave em adultos”, por
apresentarem evidéncias frageis, recomendou a ndo
incorporacdo  dos  medicamentos  bioldgicos
(adalimumabe, etanercepte, infliximabe e
ustequinumabe) no tratamento da psoriase de grau
moderado a grave em adultos.

318
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Terapia imunobiologica discutida no ambito do
COSAUDE. No momento, as evidéncias cientificas s&o
frageis, faltam estudos que comprovem a superioridade
dos imunobiolégicos em relagdo ao tratamento
convencional para a colite ulcerativa. Ha incertezas
quanto a validade externa dos estudos e sobre a
seguranca dos imunobiologicos no tratamento da
retocolite ulcerativa em longo prazo. Relatério da

Incluir cobertura de terapia imunobioldgica para o tratamento da| N&o |CONITEC de 2014, publicado em julho de 2014, 473
retocolite ulcerativa. acatar |“Infliximabe para o tratamento da Retocolite
Ulcerativa Grave refratdria a corticoides e
ciclosporina” recomendou a ndo incorporacdo do
infliximabe, um imunobioldgico, para o tratamento da
retocolite ulcerativa grave refrataria a corticoides e
ciclosporina, considerou-se que os resultados sdo
pouco robustos independente da dose administrada e
que falta evidéncia cientifica que comprove a
superioridade dos imunobioldgicos.
A publicacdo do registro do mepolizumabe pela
. . o : x ANVISA ocorreu em data recente, 21/08/2017, e no
Incluir cobertura de terapia imunobioldgica com Mepolizumabe para| Nao . : «
o tratamento da asma eosinofilica grave em adultos. acatar pre§eqte m?mento, a bula do me(_j|ca_1merlto ainda ndo 1
esté disponivel para consulta das indicagdes de uso na
ANVISA.
Consta
Incluir coberyur_a de terapia imunobioldgica com Natalizumabe para na Consta na proposta do Rol 2018, 71
Esclerose Mdltipla. proposta
do Rol
Genérica/Incompleta/Fora do ambito da Saude Suplementar. a';l;gr Né&o se aplica. 10
Total 924
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TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

Ite

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicdes

Incluir cobertura de Axitinibe para o tratamento de 22 linha do cancer
renal avancado.

Nao
acatar

Medicamento discutido no d&mbito do COSAUDE. No
momento, ndo ha evidéncias robustas que comprovem
a superioridade do Axitinibe em relagdo as tecnologias
ja existentes no rol para a indicagédo proposta.

42

Incluir cobertura de Cobimetinibe para o tratamento de melanoma
metastatico com mutacdo BRAF V600E.

Nao
acatar

Medicamento discutido no &mbito do COSAUDE. No
momento, as evidéncias cientificas avaliadas
demonstram fragilidades metodol6gicas, com ganhos
apenas em desfechos intermediarios, além disso,
verifica-se um aumento significativo da toxicidade
com o uso combinado dos medicamentos Cobimetinibe
e Vemurafenibe.

49

Incluir cobertura de Dasatinibe para o tratamento de primeira linha
de leucemia mieloide crénica.

Nao
acatar

Medicamento discutido no d&mbito do COSAUDE. O
medicamento Dasatinibe tem cobertura no rol como
segunda linha de tratamento paraa LMC. No momento,
ndo héa evidéncias robustas que corroborem a utilizacao
do Dasatinibe em primeira linha, os estudos cientificos
ndo mostram aumento da sobrevida global e apontam
para uma maior toxicidade do Dasatinibe em relagéo ao
Imatinibe, medicamento incluido no rol como
tratamento de primeira linha para LMC.

Incluir cobertura de Everolimus para o tratamento do cancer renal
avancado.

Nao
acatar

Medicamento discutido no &mbito do COSAUDE. No
momento, ndo ha evidéncias robustas que comprovem
a superioridade do Everolimus em relacdo as
tecnologias ja existentes no rol para a indicagédo
proposta.
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Medicamento discutido no ambito do COSAUDE. No
momento, as evidéncias cientificas sdo frageis no que

Incluir cobertura de Regorafenibe para o tratamento de cancer| Nao «
6 . ) o e tange a demonstracdo de ganhos em termos de 7
colorretal e de tumores estromais gastrointestinais metastaticos. acatar . .
desfechos clinicos relevantes e/ou custo-efetividade do
Regorafenibe para a indicagdo proposta.
Medicamento discutido no &mbito do COSAUDE. O
medicamento Nilotinibe tem cobertura no rol como
segunda linha de tratamento paraa LMC. No momento,
Incluir cobertura de Nilotinibe para o tratamento de primeira linha| Nao ndo ha ev_ld.enmas ropust_as que corroborem a gtlllga}gao
7 S P do Dasatinibe em primeira linha, os estudos cientificos 95
de leucemia mieloide crénica. acatar | . .
ndo mostram aumento da sobrevida global e apontam
para uma maior toxicidade do Nilotinibe em relacdo ao
Imatinibe, medicamento incluido no rol como
tratamento de primeira linha para LMC.
Medicamento discutido no &mbito do COSAUDE. As
evidéncias cientificas sdo frageis no que tange a
demonstracdo de ganhos em termos de desfechos
Incluir cobertura de Ibrutinibe para o tratamento de leucemia linfoide < clinicos relevantes e/ou custo-efetividade do Ibrutinibe
o . ) . . Nao . .
8 |cronica, linfoma de células do manto e macroglobulinemia de para o tratamento do linfoma de células do manto e da 328
acatar S °
Waldenstrom. macroglobulinemia de Waldenstrom. Quanto a
indicacdo para leucemia linféide cronica, foi decidida
a incorporacdo do medicamento para pacientes com
delecéo 17p.
9 Inglu_lr cober_tura _de Le_znallnorr,u(_ja para o tratamento de mieloma| Nao O medicamento no & registrado na ANVISA. 3
multiplo e mielodisplasia refrataria. acatar
Estudo primario que apresenta fragilidades
10 Incluir cobertura de Lenvatinibe para o tratamento de céncer| N&o |metodologicas, realizado com placebo como 1
diferenciado da tireoide metastatico resistente a terapia padrao. acatar | comparador. N&o evidenciou melhora da qualidade de
vida ou aumento de sobrevida global.
11 Incluir cobertura de Olaparibe para o tratamento de cancer de ovario| Na&o |Estudos com fragilidades metodologicas, sem ganho de 18
avancado acatar |sobrevida global e sem impacto em qualidade de vida.
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Incluir cobertura de Osimertinibe para o tratamento de cancer de

Estudo primario apresenta fragilidades metodologicas.

12 | pulméo de ndo pequenas celulas (CPNPC), positivo para mutacdo aly;[gr N&o evidenciou melhora da qualidade de vida ou 19
EGFR T790M. aumento de sobrevida global.
Considerando-se os beneficios em termos de aumento
da sobrevida livre de progressao da doenga e sobrevida
Incluir cobertura de Trametinibe para o tratamento de melanoma Acatar global, da terapia oral combinada dabrafenibe (incluido 134
metastatico irressecvel com mutagdo no gene BRAF V600E. também nesta proposta de revisdo) + trametinibe para
0 tratamento de pacientes com melanoma irressecavel
ou metastatico e com mutacdo de BRAF V600.
Estudo primario realizado com placebo como
. : x comparador. N&o evidenciou melhora da qualidade de
Incluir cobertura de Pazopanibe para o tratamento de sarcoma de| Nao : )
13 vida ou aumento de sobrevida global. Aumento 1
partes moles (STS) avancado. acatar . g . .
marginal do tempo médio de sobrevida livre de
progressao. Efeitos adversos frequentes.
Estudo Fase IlI, coorte, que apresenta fragilidades
14 Incluir cobertura de Vismodegibe para o tratamento de carcinoma| N&o |metodologicas, sem comparador, com 1
basocelular avancado. acatar |questionamentos quanto a validade externa e sem
avaliacdo de qualidade de vida.
N0 Em bula do medicamento registrada na ANVISA ndo
15 |Incluir cobertura de Hidroxiuréia para o tratamento de mielofibrose. acatar consta entre as indicacGes de uso da hidroxiuréia o 1
tratamento da mielofibrose.
EAXCIUW propostai de E:obertura de C,rlzotlnlbe para o tratamt,anto.de Ndo | A proposta de inclusdo do Crizotinibe foi discutida e
16 |cancer de pulm&o ndo pequenas células avancado ou metéstatico g 3
e acatar |consensuada no COSAUDE.
EGFR positivo.
Incluir nos critérios adicionais na proposta de cobertura do x As indicacgOes de uso do ruxolitinibe estdo definidas
e A . Né&o : )
17 |Ruxolitinibe para o tratamento de mielofibrose de risco em conformidade com a bula do medicamento 1
: o acatar .
intermediario ou alto. registrada na ANVISA.
Consta
18 InNCImr coberturg de Afatinibe parao tratamgnto de cancer_dfe pulméo na Consta na proposta do Rol 2018, 10
nédo pequenas células avancado ou metastatico EGFR positivo. proposta
do Rol

136




Consta

19 Inclu[r cqbertura de C,rlzotlnlbe para o tratamento de cancer de na Consta na proposta do Rol 2018, 21
pulmé&o ndo pequenas células ALK positivo. proposta
do Rol
Consta
Incluir cobertura de Dabrafenibe para o tratamento de melanoma na
20 metastatico ou irressecavel com mutacédo do gene BRAF V600E. proposta Consta na proposta do Rol 2018, 2
do Rol
Incluir cobertura de Everolimus para o tratamento de tumores Conn;ta
21 |neuroenddcrinos avancados localizado em pulméo, intestino e ronosta Consta na proposta do Rol 2018. 20
estdmago. prop
do Rol
. . A Consta
Incluir cobertura de Enzalutamida para o tratamento de cancer de na
22 | prostata metastatico resistente a castracao apés falha de terapia de proposta Consta na proposta do Rol 2018. 17
privacdo androgénica. do Rol
Consta
93 Inclylr cpbertura ge_Ruxolltmlbe para o tratamento de mielofibrose na Consta na proposta do Rol 2018, 107
de risco intermediario ou alto. proposta
do Rol
Consta | O medicamento Vemurafenibe para o tratamento do
24 Incluir cobertura de Vemurafenibe para o tratamento de melanoma| no Rol | melanoma com mutacdo V600 do gene BRAF consta 1
com mutacdo V600 do gene BRAF. em |[no rol em vigéncia, conforme RN n° 387, de 28 de
vigéncia | outubro de 2017.
25 | Genérica/Incompleta/Fora do ambito da Saude Suplementar atl;[gr Né&o se aplica. 6
Total 891
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OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA

Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N? de_ N
m Contribuicdes
Indicac&o clinica discutida no &mbito do COSAUDE.
1 Incluir cobertura de sessdes de oxigenoterapia hiperbarica para a| N&o |No momento, ndo ha evidéncias cientificas robustas 50
cicatrizacdo de feridas. acatar |que justifiquem a alteracdo da DUT para incluséo da
condicdo proposta.
5 Alterar o item "g" da DUT, retirar o vinculo com a classificacdo de| N&o |A Sindrome de Fournier é uma condicdo clinica grave 1
gravidade de acordo com a Escala USP para a Sindrome de Fournier. | acatar |e dispensa a utilizac&o de classificagdes de gravidade.
A Resolugdo CFM n° 1.457/95 estabelece que o
tratamento deve ser efetuado em sessdes, cuja duracao,
3 Estabelecer nimero maximo de sessGes de oxigenoterapia| N&o |nivel de pressdo, nimero total e intervalos de aplicacéo 3
hiperbarica. acatar |sao variaveis, de acordo com as patologias e 0s
protocolos utilizados, itens que devem ser definidos a
critério do médico assistente.
Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. Consta
na proposta do Rol 2018 a cobertura de sessdes de
Consta | oxigenoterapia hiperbarica para as seguintes lesbes
4 Incluir cobertura de sessdes de oxigenoterapia hiperbarica para na |actinicas: cistite actinica avancada ou refrataria ao 5
lesGes actinicas. proposta | tratamento clinico, proctite/rectite actinica avangada ou
do Rol | refratéria ao tratamento clinico e osteorradionecrose de
mandibula avancada ou refratdria ao tratamento
clinico.
Total 60

TERAPIA IMUNOPROFILATICA COM PALIVIZUMABE PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)
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(o]
Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicoes
Consta
1 Incluir cobertura de terapia imunoprofilatica com Palivizumabe para na Consta na proposta do Rol 2018, 4
VSR. proposta
do Rol
Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
5 Incluir cobertura de terapia imunoprofilatica com Palivizumabe para| N&o | Diretriz de Utilizacéo foi elaborada em conformidade 3
VSR para prematuros entre 29 e 34 semanas. acatar | com a Portaria SAS/MS n° 522, de 13 de maio de 2013,
que aprova o protocolo de uso do Palivizumabe.
Alterar os itens "b" e "c" da DUT, com o estabelecimento de critérios
adicionais de elegibilidade para cobertura de terapia
imunoprofilatica com Palivizumabe para VSR:
"ltem b - criancas com até dois anos que necessitem de oxigénio Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
3 suplementar, broncodilatador, diurético ou corticoterapia nos 6| N&o |Diretriz de Utilizacdo foi elaborada em conformidade 9
meses anteriores ao inicio da sazonalidade do VCR.| acatar |com aPortaria SAS/MS n°522, de 13 de maio de 2013,
que aprova o protocolo de uso do Palivizumabe.
Item c - criancas com até dois anos portadoras de cardiopatia
aciandtica em uso de medicamentos para controle de insuficiéncia
cardiaca congestiva e que necessitam de correcao cirdrgica e também
as criangas com hipertensdo pulmonar moderada a grave."
Serd incluida na DUT a tabela de sazonalidade
4 | Solicitacdo de incluséo de tabela de sazonalidade na DUT. Acatar dlSpOI_‘]Il_:)IlI/Z?lda ha I\!ota Tecnica Conjunta n 05/.2015 1
do Ministério da Salde que estabelece a sazonalidade
do virus sincicial respiratorio(VSR) no Brasil.
Total 10

CIRURGIA REFRATIVA - PRK OU LASIK
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Ite

Ne° de

Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico G
m Contribuicoes
Alterar a DUT ampliando a cobertura da cirurgia refrativa para| Nao A _D~|retr|g, . de Utlllga_gao contempla  as
1 I condi¢Bes/critérios  necessarios para a melhor 4
portadores de miopia de graus menores que -5 acatar A .
utilizacao da tecnologia.
Incluir na DUT, para fins de reducdo da assimetria de informagcéo, N e
x4z . : S ) x A Diretriz  de Utilizagho contempla  as
que ndo héa obrigatoriedade de cobertura da cirurgia refrativa em| Né&o e o .
2 i : . . . . . condicOes/critérios necessarios para a melhor 1
casos de astigmatismo isolado, ou seja, sem miopia ou hipermetropia| acatar e S .
. utilizagdo da tecnologia.
associadas.
Incluir na DUT, para fins de reducdo da assimetria de informagéo, Serd incluido na DUT esclarecimento quanto a
esclarecimento quanto a obrigatoriedade de cobertura da cirurgia obrigatoriedade de cobertura da cirurgia refrativa em
3 |refrativaem ambos os olhos nos casos em que apenas um olho possui | Acatar [ambos o0s olhos nos casos em que apenas um olho 1
0 grau de miopia ou hipermetropia dentro dos limites estabelecidos possui 0 grau de miopia ou hipermetropia dentro dos
na DUT. limites estabelecidos na DUT.
Total 6
PROTROMBINA, PESQUISA DE MUTACAO E FATOR V LEIDEN, ANALISE DE MUTACAO
(o]
18 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
Incluir cobertura da pesquisa de mutacdo de Protrombina e/ou de « Tecnologia discutida no @ambito do COSAUDE. N&o ha
. ) S ~ Né&o A e A
1 |Fator V Leiden para pacientes com historia de abortos espontaneos acatar evidéncias cientificas robustas que justifiquem a 4

sucessivos, mesmo sem histéria pessoal ou familiar de trombose.

alteracdo da DUT para incluir a condicdo proposta.
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Alterar os itens "a" e "b" e "c" do grupo | da DUT:
"ltem a - pacientes com tromboembolismo venoso (TEV) néo
provocado (idiopatico) e pelo menos um dos seguintes critérios:
I. menos de 50 anos;
ii. parente de primeiro grau que apresentou TEV antes dos 50 anos.

Item b - pacientes com historia familiar de TEV em parentes de
primeiro grau (mae, pai, filha, filho, irm&, irm&o) e pelo menos um
dos seguintes critérios:
I. mutacdo documentada em parente de primeiro grau de trombofilia
hereditaria de alto risco (mutacdo do gene do fator v ou da
protrombina em homozigose ou heterozigose composta) e pesquisar
somente a  mutacdo  detectada no  caso indice;
ii. mutagdo documentada em parente de primeiro grau de trombofilia
hereditaria de baixo risco (mutacdo do gene do fator v ou da
protrombina em heterozigose) somente se o parente for exposto a
fator de risco maior para tev (cirurgia, trauma, imobilidade
significativa, gestacdo ou puerpério, uso de contraceptivos
hormonais orais ou terapia de reposicdo hormonal);
iii. evento de TEV idiopatico em parente de primeiro grau com
menos de 50 anos.

Item ¢ - pacientes com trombose venosa recorrente, quando pelo
menos um dos eventos ocorreu antes do 50 anos. "

Nao
acatar

Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
Diretriz de Utilizacdo contempla as condicGes/critérios
necessarios para a melhor utilizacéo da tecnologia.

Geneérica/lncompleta/Fora do &mbito da Satde Suplementar

Nao
acatar

Né&o se aplica.

Total
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VIRUS ZIKA IgM/IgG/PCR

(0]
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
Ampliar cobertura dos exames "Virus Zika, IgM", "Virus Zika, IgG"| N&o A _D~|retr|;, . de Utlllga_(;ao contempla  as
1 e ; " : . . condicdes/critérios necessarios para a melhor 3
e "Virus Zika, PCR" para mulheres que estdo planejando engravidar. | acatar e S .
utilizagdo da tecnologia.
Ampliar cobertura dos exames "Virus Zika, IgM", "Virus Zika, IgG"| Nao A .DN'rem?, . de Utlllga_gao contempla  as
2 i pe . B « condicdes/critérios necessarios para a melhor 3
e "Virus Zika, PCR" para toda a populacéo. acatar e Y .
utilizacao da tecnologia.
Total 6
ANGIO-RM ARTERIAL DE MEMBRO INFERIOR
(0]
Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
NEo Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
1 | Definir o termo revascularizagdo presente na DUT. acatar Diretriz de Utilizacdo contempla as condi¢Ges/critérios 2
necessarios para a melhor utilizacéo da tecnologia.
Alterar 0S itens "a" e "p" da DUT:
"ltem a - pacientes sintomaticos com confirmacdo e/ou suspeicao )
alta de doenca em leito arterial periférico atraves de exames clinicos « Tecnologia discutida no dmbito do COSAUDE. A
o . o , - Nao L e o L
2 |como indice tornozelo-braquial ou indice halux-braquial. acatar Diretriz de Utilizacdo contempla as condigdes/critérios 1
Item b - na avaliacdo apds angioplastia ou cirurgia com enxerto necessarios para a melhor utilizacéo da tecnologia.
vascular, em pacientes sintomaticos em que os exames clinicos
descritos acima mostram sinais de alteragdo."
Total 3

ANGIOTOMOGRAFIA ARTERIAL DE MEMBRO INFERIOR
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Ite

Ne° de

Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico S
m Contribuicoes
Alterar 0S itens "a" e "p" da DUT:
"Item a - pacientes sintomaticos com confirmagdo e/ou suspeicao )
alta de doenca em leito arterial periférico atraves de exames clinicos x Tecnologia discutida no &mbito do COSAUDE. A
c . o . ; Né&o S o - s
1 |como indice tornozelo-braquial ou indice halux-braquial. acatar Diretriz de Utilizacdo contempla as condigdes/critérios 1
Item b - na avaliacdo apds angioplastia ou cirurgia com enxerto necessarios para a melhor utilizacao da tecnologia.
vascular, em pacientes sintomaticos em que os exames clinicos
descritos acima mostram sinais de alteracdo."
Total 1
MEDICAMENTOS PARA O CONTROLE DE EFEITOS ADVERSQS E ADJUVANTES RELACIONADOS A TRATAMENTOS
ANTINEOPLASICOS
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQO)
(0]
A Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes
Item_ Terapia para dor reI_aC|onada ao uso de antineoplasicos™: ) A Lei n® 9656, de 3 de junho de 1998 , s6 prevé o
ampliar a cobertura de medicamentos para tratamento da dor para| Na&o . i
1 : o . ) L tratamento para efeitos adversos a terapia 54
pacientes oncoldgicos retirando o vinculo da cobertura a utilizacdo | acatar . -
i : . ) antineoplasica.
concomitante de antineoplésicos orais.
Iltem "Terapia para profilaxia e tratamento da neutropenia
relacionada ao uso de antineoplasicos com fatores de crescimento de N0 A Diretriz de Utilizacdo contempla as
2 |colénias de granuldcitos™: incluir tabelas que estabelecam quais acatar condigOes/critérios necessarios para a melhor 1
protocolos quimioterapicos sdo de alto risco e quais sdo de risco utilizacdo da tecnologia.
intermediario para o desenvolvimento da neutropenia febril.
Item "Terapia para profilaxia e tratamento do rash cutaneo
relacionado ao uso de antineoplasicos”: Alterar DUT para N e
" PR g - . x A Diretriz de Utilizagdo contempla as
Cobertura obrigatéria de antibidticos (topicos e/ou via oral) e/ou| N&o . . L
3 PR o . condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
corticoide topico com ou sem antibidtico para pacientes com rash | acatar

cutaneo relacionado ao uso de antineoplasicos e que tenham este
efeito colateral previsto em bula."

utilizacdo da tecnologia.
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Item "Terapia para profilaxia e tratamento do tromboembolismo
relacionado ao uso de antineoplasicos™: Alterar DUT para
"Cobertura obrigatoria de heparina fracionada, ndo fracionada ou de

: . N . « A Diretriz de Utilizagdo contempla as

baixo peso molecular e/ou antagonistas de vitamina K na profilaxia| Né&o . o L
4 P . S condicdes/critérios necessarios para a melhor 1

secundaria ou tratamento do tromboembolismo com diagnostico| acatar e S .

. : : utilizagdo da tecnologia.

prévio de tromboembolismo venoso ou tromboembolismo pulmonar

relacionado ao uso de antineoplasico e que tenham estes efeitos

colaterais previstos em bula."

Incluir novo item na DUT: “Terapia para profilaxia e tratamento da
5 sindrome de lise tumoral”, estabelecendo cobertura de rasburicase| N&o |Cobertura prevista no item "d" do art. 12 da Lei 9656, 1

em pacientes com neoplasias hematologicas com alto risco de| acatar |de 3 de junho de 1998.

sindrome de lise tumoral para reducdo dos niveis de &cido Urico.

Total 58
REFLUXO VESICO-URETERAL - TRATAMENTO ENDOSCOPICO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]

18 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes

Alterar a DUT restringindo a cobertura do procedimento para

pacientes cujo laudo da uretrocistografia miccional evidencie refluxo

vesmo-uretgral Graulall. O demandan_te alega que as taxas de ) Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A

sucesso variam de 75% a 90%, porém variam conforme a gravidade | Né&o - o e
1 - A : DUT contempla as condigdes/critérios necessarios para 4

do RUV e/ou variac¢des anatdmicas. Dado o baixo desempenho dos | acatar LI .

. : . ) . a melhor utilizagéo da tecnologia.

procedimentos a partir do grau Il e os riscos pos-procedimentos

envolvidos, recomenda-se a alterar a DUT para que apenas 0S casos

de RUV grau | e 11, sem fatores de risco para sepse.

Consta

5 Incluir 0 procedimento refluxo veésico-ureteral - tratamento na Consta na proposta do Rol 2018, 1

endoscopico no rol proposta

do Rol
Total 5

AQUAPORINA 4 (AQP4) - PESQUISA E/OU DOSAGEM
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Ite

Ne° de

Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico G
m Contribuicoes
Alterar o item "1.a" da DUT para: "pacientes com neurite dptica
isolada recorrente ou bilateral; mielite aguda evidenciada por
ressonancia magneética, com lesdes centro-medulares extensas
Iong!tudln.alrpente, at'”g'f‘do 3 ou mais segmentos VerEebra'S x Tecnologia discutida no ambito do COSAUDE. A
contiguos; sindrome da &rea postrema (solucos, nausea/vomitos| Né&o - o e
1 |. g « A I DUT contempla as condic¢des/critérios necessarios para 1
incoerciveis com lesdo documentada por ressonancia magnética na| acatar o :
. L ~ a melhor utilizacéo da tecnologia.
area postrema; sindrome aguda de tronco cerebral com lesbes
periependimarias documentadas na ressonancia magnética" . Incluir
a necessidade de comprovacdo documental obrigatoria dos critérios
listados nos itens "a" e "b" da DUT.
Total 1
TESTE DE INCLINACAO ORTOSTATICA (TILT TEST)
(o]
AL Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes
Excluir o item "1.c" da DUT: "Quando a demonstracdo da
susceptibilidade a sincope neuromediada e o diagndstico diferencial NEo A  Diretriz de Utilizagdo contempla as
1 |entre reflexo neurocardiogénico e insuficiéncia autondmica possam acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
trazer implicacbes no tratamento”. O demandante alega utilizacdo da tecnologia.
inespecificidade da frase "possam trazer implicac@es no tratamento".
Total 1
INCONTINENCIA URINARIA - TRATAMENTO CIRURGICO SLING OU ESFINCTER ARTIFICIAL
(o}
L Sintese das Contribuic¢des Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicoes
Excluir o item "c" dos critérios de exclusdo de cobertura do Grupo < A  Diretriz de Utilizagdo contempla as
R . - Né&o e .
1 | Il: "Baixa expectativa de vida". O demandante alega dificuldade em acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1

mensurar a expectativa de vida.

utilizagdo da tecnologia.
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A

Diretriz d

e  Utilizacao

contempla  as

Alterar o item "e" do Grupo | com estabelecimento do tempo de| Na&o i~ o L
2 " . . condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
tratamento conservador prévio necessario para fins de cobertura. acatar A :
utilizacao da tecnologia.
Total 2
IMPLANTE DE GERADOR PARA NEUROESTIMULACAO
(o]
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicoes
Especificar o instrumento de comprovacao do item "2.a" da DUT: NEoO A  Diretriz de Utilizagdo contempla as
1 |"teste prévio demonstrando eficacia do dispositivo para acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
neuromodulacéo sacral”. utilizagdo da tecnologia.
Especnﬂcarope_rcentual de reducao d? dore_sperzido?otlpo de"(?scala ) A Diretriz de Utilizacio contempla  as
de dor a ser utilizada para comprovacao do item "3.c” da DUT": teste| Né&o e L .
2 o o . « e condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
prévio demonstrando reducdo da dor com a estimulacdo elétrica| acatar e S .
A utilizacdo da tecnologia.
percutanea".
Total 2
TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OCT)
(0]
L3 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
NZo N&o ha, no momento, evidéncias cientificas robustas
1 |Incluir a avaliacdo e o seguimento de glaucoma na DUT de OCT. acatar | AU€ corroborem a utilizacdo da OCT no diagnostico e 4
monitoramento do glaucoma.
Total 4
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CONSULTA/SESSAO COM PSICOLOGO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(0]
L Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
Para facilitar o entendimento das Diretrizes de Utilizagdo para
atendimentos realizados por psicologo, sugerimos excluir a DUT
106  (CONSULTA/SESSAO COM  PSICOLOGO E/OU
TERAPEUTA OCUPACIONAL) e a DUT 108 (SESSAO DE N0 As coberturas sao definidas com base na Classificacéo
1 |PSICOTERAPIA) e unificar as indicacbes na DUT 103 acatar Internacional de Doencas (CID) e as sessfes conforme 1
(CONSULTA/SESSAO COM PSICOLOGO) que passaria ter a explicitas na Diretriz de Utilizacdo.
seguinte redacao: "CONSULTA/SESSAO/PSICOTERAPIA COM
PSICOLOGO". As indicagdes para este novo "procedimento™ seria
o resultado da unificagdo das indica¢bes das DUTs 103, 106 e 108.
« A Auvaliacdo Psicoldgica para cirurgia de implante
- R . . . Nao y , «
2 | Avaliacdo Psicoldgica para cirurgia de implante coclear. acatar coclear ja estd contemplada na consulta/sessdo com 1
psicologo.
N A Avaliacdo Psicoldgica para esterilizacdo masculina e
: - ao ~
3 | Avaliagdo Psicologica para esterilizagdo masculina e feminina. acatar feminina ja estd contemplada na consulta/sessdo com 1
psicologo.
4 | Avaliacgdo Psicoldgica para Cirurgia Bariatrica. Nao | A Avalla(;ao Psicologica para C|~rurg|a Ba_rlz,atrlca ja 1
acatar |esta contemplada na consulta/sessao com psicélogo.
5 | Avaliagio Neuropsicologica. N&o |A Avaliacdo l\leuropsm_ol’oglca ja esta contemplada na 1
acatar | consulta/sessdo com psicélogo.
6 | Psicoterapias no método ABA. Néo |A P5|c9terap|as_ no me?odo ABA estdo contempladas 1
acatar | na sessao de psicoterapia.
Total 6
CONSULTA/SESSAO COM PSICOLOGO E/OU TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
Ite Sintese das Contribuic¢des Status Parecer Técnico N de_ N
m Contribuicoes
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O Rol de Procedimentos ¢ a referéncia minima de
coberturas a que as Operadoras de Planos de Saude

_ « . ~ N&o |devem atender. N&o existe restricao legal para que os
1 | Sem limite de consulta sessdo/aumentar o nimero de sessGes. . : 3
acatar | planos oferecam cobertura maior que a garantida no
Rol. A Lei n®9.656/98 garante consulta ilimitada
somente para todas as especialidades médicas.
E necessaria a inclusio da especialidade de profissional de Né&o A P3|copedaqog|a esta f:o,ntemplada na
2 : . S consulta/sessdao com psicologo e/ou terapeuta 1
Psicopedagogia ser coberta pelo plano de saude. acatar .
ocupacional.
Total 4
RADIACAO PARA CROSS LINKING CORNEANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
A Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
Os critérios da indicacéo contidas na Diretriz atendem
DUT Pacientes com ceratocone avancado e progressivo que nédo 0 exposto no relatério da Comissdo Nacional de
apresentem qualquer dos critérios de exclusdo. (os critérios de| N&o |[Incorporacdo de Tecnologias (Conitec). DUT:
1 X as o L . . X C 1
exclusdo ja estdo na DUT). Faltam critérios de inclusdo, ficaram s6| acatar |Cobertura obrigatdria para tratamento do ceratocone,
critérios de exclusdo. excluindo-se pacientes com um ou mais dos critérios
seguintes: (...)
Excluir: alinea "b" a observacao: “para uso do protocolo cléssico”
Justificativa: Importante ressaltar que o procedimento foi aprovado
no FDA em 2016 e h& parecer do Conitec com recomendagdo Cabe a0 médico assistente a definicio da conduta
2 |preliminar favordvel (mar/2016). Além disso, o critério deve| Acatar ¢ 2

obedecer a regra disposta no parecer CFM n° 30/10. Por fim, o termo
disposto na alinea b da margem a cobertura se o procedimento vier a
ser requerido.

terapéutica
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A proposta de incorporacgéo da intervencao terapéutica
foi baseada no relatério da Comissdo Nacional de

: « o . « N&o |Incorporagdo de Tecnologias (Conitec). As
3 | Sugere-se a incluséo de critérios de interrupcéo do tratamento. . " . . b s 1
acatar |informacdes enviadas via consulta publica para analise
ou a justificativa ndo foram suficientes para a toma de
decisdo para uma possivel alteracdo da diretriz.
Total 4
IMPLANTE INTRAVITREO DE POLIMERO FARMACOLOGICO DE LIBERA(;AO CONTROLADA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAC;AO)
(0]
Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes
Solicitamos a inclusdo de nota explicativa acerca da periodicidade
do re-implante, pois na bula registrada na ANVISA do Ozurdex
(implante ~ biodegradavel de dexa_m,eftasonla)_, por  exemplo, Os critérios da Diretriz atendem o exposto na bula
recomenda-se a cada 06 meses ou a critério médico. No entanto, se . . : A
R . Lo . < registrada na Agencia Nacional de Vigilancia
houver solicitacdo indevida em periodo inferior ao previsto em bula,| N&o s S N
1 : - : ; . Sanitaria. Qualquer indicacdo ou uso fora dos padrdes 1
a Operadora teriam dificuldades para realizar negativa, pois o| acatar . ; X p 9
: : i Py . i estabelecidos na bula é considerada "off-label”,
paciente ainda teria o quadro clinico previsto na bula e previsto na L
. A o portanto sem cobertura obrigatéria.
DUT, porém sem indicacdo formal para reaplicacdo. Frente ao
exposto, entendemos como necessaria a manifestacdo da ANS acerca
da periodicidade do procedimento.
L . . - Ndo |A Diretriz de Utilizacdo contempla as indicacGes
2 |Indicacéo: edema macular de origem inflamatoria. . A e 1
acatar |clinicas com as melhores evidéncias cientificas.
Sugiro alteracdo para 0 uso de anti-angiogénico intra-vitreo. O uso
3 de injecdo intra-vitrea de anti- vegf obtem resultafos mais| N&o |Nao ha evidéncias cientificas robustas que corroborem 9
duradouros e menos efeitos colaterais como p.ex o aumento da| acatar |a alteracdo de Diretriz de utilizagdo proposta.
pressdo intra-ocular, e catarata.
Total 4
TRANSPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSSEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
L Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
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Inclusdo da Anemia Falciforme na lista de patologias, com cobertura
obrigatoria dos planos medicos, para a realizagdo do Transplante
Alogénico (aparentado) de Medula Ossea (TCTH) na lista do DUT.

Nao
acatar

O TAMO aparentado € uma forma de abordagem
terapéutica para a Doenca Falciforme. No entanto, a
sua utilizacdo tem sido limitada pela o risco de
mortalidade relacionada ao transplante. As referéncias
bibliograficas sugerem que o transplante pode ser
considerados para casos selecionados, onde o beneficio
do transplante é maior que o risco do procedimento e
mais eficaz em relacdo as terapéuticas conservadoras
utilizadas. O Ministério da Saude (MS) estima que 50
doentes por ano poderiam efetivamente receber a
indicacdo e realizar o Transplante. Ademais, 0 TAMO
para Doenca Falciforme é uma politica publica
estruturada no ambito do Ministério da Salde,
possuindo um Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Doenca Falciforme especifico, no
qual contempla uma abordagem terapéutica organizada
de forma integral. Diante do exposto, a ANS, no
momento, ndo corrobora a alteracdo de diretriz que
contemple a proposta.

Total

GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU VIA LAPAROTOMICA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

Ite

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes
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Como é de notorio conhecimento, um percentual dos pacientes
submetidos a cirurgia bariatrica voltam a ganhar de peso. Apesar da
DUT ser clara quanto aos critérios para obrigatoriedade de cobertura,
ndo h& clareza se os pacientes que serdo submetidos a nova cirurgia
bariatrica (“cirurgia revisional") deverdo ser enquadrados novamente
aos mesmos critérios. O beneficidrio necessitara comprovar

A  Diretriz de Utilizagdo contempla as

obesidade morbida h4d mais de 05 anos novamente apds ter sido| Na&o i~ o L
1 o . L - . condi¢Bes/critérios  necessarios para a melhor 1
submetido a cirurgia? Ha cobertura para cirurgia bariatrica revisional | acatar A .
. .Y . . utilizacdo da tecnologia.
em intervalo inferior a 05 anos? Em casos de gastrectomia vertical
("Sleeve") inicial, a realizacdo de um segundo tempo cirdrgico meses
ou anos depois (abordagem intestinal) ndo se configura nova cirurgia
bariatrica logo ndo precisaria seguir as Diretrizes de Utilizagdo"
Frente ao exposto, solicito a inclusdo de nota explicativa na DUT
sobre re-operagdes de cirurgia bariatrica (“cirurgia revisional").
Solicitamos, por gentiliza, que seja excluida a opcdo "entre outras" Os paises como Australia, Inglaterra, Brasil, e mesmo
do Grupo "I" do sub-item "1", pois as comorbidades precisam ser x 0 Conselho Federal de Meédicina (CFM) néo
e L. . s Nao - : .
2 |objetivas, caso contrario, sempre haverd algum beneficiario acatar estabelecem comorbidades taxativas e objetivas. As 2
alegando que a sua "comorbidade” enquadra-se na opgdo “entre comorbidades presentes nos relatorios e protocolos tem
outras" da DUT. carater exemplificativo e abrangentes.
Total 3
ECODOPPLERCARDIOGRAMA FETAL COM MAPEAMENTO DE FLUXO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
L Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
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Solicitamos a alteracdo desta DUT para a seguinte redacdo:
"Cobertura obrigatéria para gestantes com idade gestacional maior
do que 18 semanas e que possuam ultrassonografia obstétrica
sugestiva de malformacéo cardiovascular.”. Da forma como foi
publicada a DUT na Consulta Publica, toda e qualquer solicitacao de
ECODOPPLERCARDIOGRAMA FETAL COM MAPEAMENTO
DE FLUXO passaria ter cobertura obrigatoria imediata para idade
gestacional maior do que 18 semanas sem que houvesse espago para
discussao junto ao médico assistente sobre a real indicacdo de exame.

A ultrassonografia  obstétrica  sugestiva  de
malformacdo cardiovascular é uma das varias
indicacbes do ecodopplercardiograma fetal, desa

1 |Atualmente, os profissionais que realizam o ECOCARDIOGRAMA a?eigr forma, existem outras indicagGes possiveis, tais como, 1
FETAL sdo CARDIOLOGISTAS PEDIATRICOS com éarea de presenca de alteracdes do ritmo cardiaco, presenca de
atuacdo em ECOCARDIOGRAFIA, ou seja, médicos extremamente historia familiar materna ou paterna de cardiopatias
especializados dos quais o pais carece. Na prdpria Nota n° congeénita, dentre outras.
26/2013/GGRAS/DIPRO/ANS ja consta que a existéncia de rede
prestadora privada e a disponibilizacdo da tecnologia séo
informacgdes importantes para anélise do acesso em &mbito nacional.
Desta forma, entendemos como pertinente a cobertura obrigatoria
apenas para gestantes com ultrassonografia obstétrica sugestiva de
malformacdo cardiovascular.
Total 1
IMPLANTE INTRA-TECAL DE BOMBAS PARA INFUSAO DE FARMACOS (INCLUI MEDICAMENTO) - COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO
Ite . G o N° de
Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico o o
m Contribuicoes
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Solicitamos a inclusdo nesta DUT o tempo necessario de tratamento
medicamentoso e fisioterdpico prévio para ser considerada falha do
tratamento conservador. Sugerimos 06 meses, da mesma forma

A Diretriz

de Utilizaggdo contempla as

como ja esta previsto na alinea "b" do subitem "1". Solicitamos a| Na&o . P .
1 |. X o condicdes/critérios necessarios para a melhor 1

inclusdo nesta DUT o tempo necessario de tratamento| acatar A .

: . B . utilizagdo da tecnologia.

medicamentoso e fisioterapico prévio para ser considerada falha do

tratamento conservador. Sugerimos 06 meses, da mesma forma

como ja esta previsto na alinea "b" do subitem "1".

Total 1
CIRURGIA DE ESTERILIZA(;AO MASCULINA (VASECTOMIA) - COM DIRETRIZ DE UTILIZA(}AO
(0]

Ite Sintese das Contribuigdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicdes

Solicitamos a inclusdo de um prazo de validade para a manifestacéo

da vontade e para a assinatura da conjuge (caso haja), pois diante de N O disposto na referida diretriz € baseada em Lei Federal

X P Lo ao « x :

1 |documentos firmados ha muito tempo (por exemplo, ha mais de 06 acatar | 9ue nao faz mencdo a qualquer prazo de validade da 1

meses), ndo h& como assegurar que o0 cbnjuge esta ciente, manifestacao.

principalmente quando o beneficiario alega ser solteiro.

Total 1
BLOQUEIO COM TOXINA BOTULINICA TIPO A PARA TRATAMENTO DE DISTONIAS FOCAIS, ESPASMO HEMIFACIAL E
ESPASTICIDADE _
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]

L3 Sintese das Contribuic¢des Status Parecer Técnico ) de_ N
m Contribuicdes
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Tratamento com Toxina Botulinica para cefaléia (dor de cabeca)
cronica com Diretriz de Utilizacdo. Doenga comum com um ndmero

A tecnologia foi discutida no COSAUDE. Os estudos
demonstram que os resultados clinicos positivos
apresentados no estudo basal (PREEMPT) tém pouca
relevancia clinica, mesmo que possua relevancia

grande de pessoas acometidas e que interfere diretamente na| Né&o - . , o
1 . ; i estatistica. Ademais, o Ndcleo de avaliacdo de 1
qualidade de vida do paciente e que se trata de um tratamento| acatar .
. : Tecnologias (NAT) da UFMG fez um estudo de
oneroso, para quem paga um plano de saude caro e ainda ter que e "
. revisdo sistematica no qual aponta para este argumento,
arcar de forma particular com tal tratamento. ) A A
ou seja, apesar das evidéncias de melhora clinica, os
ganhos em sdo pequenos.
Total 1
ULTRASSONOGRAFIA OBSTETRICA MORFOLOGICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
105 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
Adequar a redagdo com a finalidade de facilitar o entendimento da
regra. Cobertura obrigatdria para gestantes com idade gestacional N0 A Diretriz de Utilizacdo contempla as
1 |entre 18 semanas e 24 semanas de gestacéo e quando a solicitagéo de condicOes/critérios necessarios para a melhor 3
o X o . acatar e 3 :
autorizacdo do procedimento ocorrer até a idade gestacional de 24 utilizacdo da tecnologia.
semanas.
Total 3

COLOCACAO DE BANDA GASTRICA POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU VIA LAPAROTOMICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

Ite
m

Sintese das Contribuicdes

Status

Parecer Técnico

N° de
Contribuicoes
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Exclusdo da comorbidade osteoartrite, pois essa patologia nao é

A Diretriz de
condicdes/critérios

Utilizacéo
necessarios

contempla as
para a melhor
utilizacdo da tecnologia. A PORTARIA N° 424, DE 19

1 |responsavel pelo 6bito de um paciente, haja vista que a prépria DUT alr?l;[gr DE MARCO DE 2013, do Ministério da Saude, cita as 2
especifica a exigéncia de co-morbidades que ameacem a vida. doencas articulares degenerativas, como uma das
indicacbes da cirurgia bariatrica para individuos com
IMC > 35 kg/m2.
Total 2
MAMOGRAFIA DIGITAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
Ite Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ N
m Contribuicoes
Reducdo da cobertura obrigatéria para a faixa etaria de 35 anos.
Documento de Consenso acerca do Controle do Céancer de Mama, N e
i ] . x A Diretriz de Utilizacdo contempla as
estabelece no item 2, ser recomendavel o exame clinico da mamae| Na&o o s L
1 . . condicdes/critérios necessarios para a melhor 2
mamografia anual, a partir dos 35 anos, para as mulheres| acatar e S .
o . utilizagdo da tecnologia.
pertencentes a grupos populacionais com risco elevado de
desenvolver cancer de mama.
A Diretriz de Utilizagdo contempla as
5 Cobertura para qualquer idade, de acordo com recomendacdo| N&o |condicBes/critérios necessarios para a melhor 1
médica. acatar |utilizacdo da tecnologia. A mamografia convencional
ndo tem limite de idade para cobertura
Total 3
CONSULTA/SESSAO COM TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)
(o]
L Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
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Criar uma DUT exclusiva para Psicologia e outra exclusiva para

A Diretriz de Utilizacdo contempla as

1 |consulta/sessdo de Terapia Ocupacional (DUT 107), e remover a Nao condigOes/critérios necessarios para a melhor 2
- acatar A :
DUT em comum para as duas especialidades. utilizacao da tecnologia.
Total 2
ELASTOGRAFIA HEPATICA ULTRASSONICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(o]
105 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicoes
1 Especificar na alinea ¢ do subitem 1 qual a periodicidade da| N&o Cabe a0 médico assistente definir a periodicidade. 1
cobertura para 0 acompanhamento acatar
Cobertura obrigatoria para Elastografia Hepética para pacientes com N A Diretriz de Utilizagdo contempla as
SN . o « ao o s L
2 |diagnostico de Hepatite C cronica e/ou HIV com provas de fungéo acatar condicdes/critérios necessarios para a melhor 1
hepatica alteradas utilizagdo da tecnologia.
Total 2
ESTIMULACAO ELETRICA TRANSCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
A5 Sintese das Contribuicdes Status Parecer Técnico N. de_ ~
m Contribuicdes
« . - . « A Diretriz de Utilizacdo contempla as
Alteracdo da diretriz para posicionamento transcraniano no| Nao S s L
1 x . condi¢Bes/critérios  necessarios para a melhor 1
tratamento de depressdo maior acatar e 2 .
utilizacdo da tecnologia.
Sohmtqmos a m_clusag de I|m|t_es por ano de contrato para que 01 Ngo | cabe ao profissional de satde definir a periodicidade
2 | procedimento seja realizado efetivamente com finalidade terapéutica S 1
« e . « acatar |e indicacdo do exame.
e ndo com o0 objetivo de agregar valor a sessdo de acupuntura.
Total 2

IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULAGCAO CEREBRAL PROFUNDA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)

Ite
m

Sintese das Contribuic¢des

Status

Andlise

N° de
Contribuicoes
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Solicitamos a inclusdo no item 1.e quais doencas neuroldgicas e
psiquiatricas seriam contra-indicagdes. O texto precisa ser mais
claro, pois existe uma infinidade de doencas neuroldgicas e
psiquiatricas (vide CID-10).

Nao acatar

A Diretriz de Utilizagdo contempla as
condicdes/critérios necessarios para a melhor
utilizacdo da tecnologia.

Solicitamos a inclusdo na alinea "c" do subitem 4 desta DUT como
sera comprovado que o paciente ja foi submetido a estimulacéo do
nervo vago e quanto tempo apos a estimulacdo do nervo vago podera
ser considerado auséncia de sucesso. Da forma como estéa descrito,
parecer que basta apenas um relatério médico informado que o
paciente foi submetido & estimula¢&o do nervo vago e que néo teve
sSuCesso.

N&ao acatar

A Diretriz de Utilizagdo contempla as
condigdes/critérios necessarios para a melhor
utilizacdo da tecnologia.

Total

2

CIRURGIA DE ESTERILIZACAO FEMININA (LAQUEADURA TUBARIA / LAQUEADURA TUBARIA LAPAROSCOPICA) - COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO

Ite

Sintese das Contribuicdes

Status

Anélise

N° de
Contribuicdes

Deixar claro na DUT que o relatdrio escrito e assinado por dois
médicos para a realizacdo da Laqueadura Tubaria (em casos de risco
a vida ou a saude da mulher ou do futuro concepto) dispensa a
necessidade do preenchimento de todos os critérios do item "1"
(inclusive aguardar 60 dias entre a manifestacdo da vontade e o ato
cirargico), mas ndo permite a sua realizacdo diante das situacoes
previstas no item "2" (especialmente durante os periodos de parto ou
aborto, exceto nos casos em que ja ha pelo menos 02 cesarianas
anteriores). Esta solicitacdo foi elaborada tendo em vista a grande
quantidade de solicitagdes de laqueadura tubaria que recebemos com
relatdrio assinado por dois médicos sobre 0s riscos de nova gestacao,
porém sem evidéncia de pelo menos 02 cesarianas anteriores. Corre-
se 0 risco de a paciente ser submetida a esterilizacdo cirdrgica
durante uma primeira cesariana sem que seja assegurada a sobrevida
do primeiro filho ainda no periodo neonatal.

N&o acatar

A DUT se baseia na redacgéo da Lei 9623/1996,
que trata do planejamento familiar
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inclusdo de um prazo de validade para a manifestacdo da vontade e
para a assinatura do conjuge (caso haja), pois diante de documentos

A DUT se baseia na redacdo da Lei 9623/1996,

2 |firmados h& muito tempo (por exemplo, ha mais de 06 meses), ndo | N&o acatar . i~ 1
. N I S que trata do planejamento familiar
ha como assegurar que o conjuge esta ciente, principalmente quando
a beneficiaria alega ser solteira.
Total 2
CONSULTA/SESSAO COM FONOAUDIOLOGO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
(0]
A5 Sintese das Contribuicdes Status Anélise N. de_ ~
m Contribuicdes
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Aumento do nimero de sessdes de fonoaudiologia para pacientes
com microcefalia.

N&o Acatar

Sugestdo de alteracdo de DUT: Cobertura minima
obrigatéria de 96  consultas/sessbes com
Fonoaudidlogo, por ano de contrato, para pacientes
com Microcefalia (Estimulagdo precoce -
Estimulacéo auditiva, visual, da funcdo motora, da
fungdo manual, das habilidades cognitivas e
sociais, da linguagem, da motricidade orofacial.)
Fonte: DIRETRIZES DE ESTIMULAQAO
PRECOCE - Criancas de zero a 3 anos com Atraso
no Desenvolvimento Neuropsicomotor Decorrente
de Microcefalia.
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/201
6/janeiro/13/Diretrizes-de-Estimulacao-
Precoce.pdf

Aumento do numero de sessGes de fonoaudiologia para pacientes
com autismo

Nao acatar

A DUT de Fonoaudiologia ja contempla a
Cobertura ~ minima  obrigatéria de 96
consultas/sessdes com Fonoaudidlogo, por ano de
contrato para pacientes com transtornos especificos
do desenvolvimento da fala e da linguagem e
transtornos globais do desenvolvimento - Autismo
(CID F84.0; CID F84.1; CID F84.3; F84.5; CID
F84.9).

Aumento do numero de sessGes de fonoaudiologia para todas as
indicacdes.

N&o acatar

O Rol contempla a cobertura minima obrigatéria
de 12 a 96 consultas/sessdes com Fonoaudidlogo
para diversas indicagdes.

Total

CONSULTA COM FISIOTERAPEUTA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)

Ite

Sintese das Contribuicdes

Status

Analise

N° de
Contribuicoes
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Cobertura obrigatdria de uma consulta de fisioterapia para cada novo
CID apresentado pelo paciente, e consequente necessidade de
construcdo de novo diagnostico fisioterapéutico. Se o paciente nao
apresentar novo CID, ndo é pertinente nova consulta com o
fisioterapeuta, haja vista que a apenas serd dada continuidade as
sessoes de fisioterapia, conforme orientacdo médica. Caso o paciente
realize nova consulta com médico assistente em razdo de novos
sinais e sintomas, tendo sido estabelecido pelo médico assistente
novo CID e novo plano terapéutico, ai sim o fisioterapeuta fara jus a
nova consulta, pois a nova patologia orientara rotinas fisioterapicas
diferentes.

N&o acatar

As duas consultas tem a finalidade de garantir o
diagndstico e plano de tratamento fisioterapéutico
e a reavaliacdo apds a terapia.

Total

1

ANALISE MOLECULAR DE DNA; PESQUISA DE MICRODELEQC)ES/MICRODUPLICA:(;@ES POR FISH (FLUORESCENCE IN SITU
HYBRIDIZATION); INSTABILIDADE DE MICROSSATELITES (MSI), DETECCAO POR PCR, BLOCO DE PARAFINA

Ite

Sintese das Contribuicdes

Status

Andlise

N° de
Contribuicdes

DUT do ALK, EGFR, BRAF, KRAS e NRAS esta muito vaga e nao
descreve nem os critérios para teste (indicacdes) nem a metodologia.
A metodologia mais comumente utilizada é a analise da proteina por
imunohistoquimica, embora possa ser feito o teste molecular de
analise dos rearranjos de ALK, no entanto este é de custo bem maior.

N&o acatar

Os referidos marcadores s&o de cobertura
obrigatdria para o diagnostico de elegibilidade de
pacientes com indicacdo de uso de medicacdo em
que a bula determine a andlise de presenca/mutacéo
de genes para o inicio do tratamento

11

110.38 - SINDROME DO CANCER GASTRICO DIFUSO
HEREDITARIO Onde se l&: 5. Cobertura obrigatoria para o
aconselhamento genético dos familiares de 1° 2° ou 3° graus
assintomaticos quando o diagnostico molecular de Sindrome do
Cancer Gastrico Difuso Hereditario tiver sido confirmado na familia.
Deveria se ler: 5. Cobertura obrigatéria para o aconselhamento
genético e teste da mutacdo familiar dos familiares de 1°, 2° ou 3°
graus, mesmo que assintomaticos, quando o diagnéstico molecular
de Sindrome do Céancer Gaéstrico Difuso Hereditario tiver sido
confirmado na familia.

Acatar

Inclusdo na redagdo do item 5 "teste da mutacédo
familiar". Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por cancer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
saude. "
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110.33 - SINDROME DE LYNCH - CANCER COLORRETAL
NAO POLIPOSO HEREDITARIO (HNPCC) Onde se lé&: 4.
Cobertura obrigatoria para o aconselhamento genético de familiares
de 1° 2° e 3° graus apOs o diagnostico molecular de mutacéo
patogénica ou provavelmente patogénica no caso indice. Deveria se
ler: 4. Cobertura obrigat6ria para o aconselhamento genético e teste
da mutacdo familiar de familiares de 1°, 2° e 3° graus, mesmo que
assintomaticos, ap6s o diagnostico molecular de mutacao patogénica
ou provavelmente patogénica no caso indice. Na pagina 130 corrigir
a letra dos itens: b. Se o item anterior for negativo realizar MLPA
para pesquisa de rearranjos MLH1 e MSH2 b. Se o item anterior for
negativo realizar MLPA para pesquisa de rearranjos MSH6 e
EPCAM Substituir por: b. Se o item anterior for negativo realizar
MLPA para pesquisa de rearranjos MLH1 e MSH2 c. Se o item
anterior for negativo realizar MLPA para pesquisa de rearranjos
MSH6 e EPCAM Na mesma pagina, excluir a seguinte frase: Il -
Caso ndo seja encontrada alteracdo patogénica nos itens | e II,
realizar Sequenciamento por Sanger do gene MSH®.

Acatar

Inclusdo na redacdo do item 4 "teste da mutacédo
familiar". Incluir na OBS geral 7. "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por cancer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
salde. "

110.32 - SINDROME DE LI-FRAUMENI ERROS DE
NUMERACAO DOS ITENS CONFORME ABAIXO 5. Cobertura
obrigatdria para pacientes de ambos 0s sexos com diagndstico atual
ou prévio de rabdomiosarcoma anaplasico em qualquer idade e
independente da histéria familiar de céancer. 56. Cobertura
obrigatoria para pacientes com diagndstico de cancer de mama = 35
anos de idade (DEVERIA SER ITEM 6). 67. Cobertura obrigatéria
para o aconselhamento genético dos familiares de 1°, 2° ou 3° graus
assintomaticos quando o diagndstico molecular de Sindrome de
LiFraumeni tiver sido confirmado na familia. (DEVERIA SER
ITEM 7) Este ultimo item 7 deveria ser reformulado para: 7.
Cobertura obrigatoria para o aconselhamento genético e teste da
mutacdo familiar nos familiares de 1°, 2° ou 3° graus, mesmo que
assintomaticos, quando o diagnostico molecular de Sindrome de Li-
Fraumeni tiver sido confirmado na familia.

Acatar

Inclusdo na redagdo do item 7 "teste da mutacédo
familiar".Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por cancer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatdéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
saude. "
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110.27 - POLIPOSE COLONICA NOS CRITERIOS FALTOU
INTEGRALMENTE O ITEM 2 COMO SEGUE (CONFORME
ACORDADO EM REUNIAO DA ANS COM A SBGM): 2.
Cobertura obrigatoria para pacientes com a forma néo classica de
polipose colbnica caracterizada pela presenca de 10-100 pdlipos,
quando excluido o diagndstico de Sindrome Lynch a partir de
critérios clinicos, endoscopicos e histopatoldgicos. Onde se 1é: 3.
Cobertura obrigatdria para o aconselhamento genético de familiares
de 1° 2° e 3° graus apOs o diagnostico molecular de mutacédo
patogénica no gene APC no caso indice". Deveria se ler: "3.
Cobertura obrigatoria para o aconselhamento genético e teste da
mutacdo familiar em individuos de ambos os sexos, mesmo que
assintomaticos, com parentes de 1°, 2° ou 3° graus com diagnéstico
molecular confirmado”. Onde se Ié: "4. Cobertura obrigatéria para o
aconselhamento genético de irmdos e irmas de pacientes que ja
tenham mutacgéo patogénica identificada no gene MUTYH". Deveria
se ler: 4. Cobertura obrigatéria para o aconselhamento genético e
teste da mutacdo familiar de irmdos e irmds de pacientes que ja
tenham mutacdo patogénica identificada no gene MUTYH (mesmo
que os irmdos/irmas sejam assintomaticos). Nessa DUT TAMBEM
FALTOU O ITEM 2 DAMETODOLOGIA DE ANALISE A QUAL
DEVE SER A SEGUINTE CONFORME ACORDADO EM
REUNIAO DA ANS COM A SBGM: 2. Nos casos ndo enquadrados
no item acima, realizar o Sequenciamento de Nova Geracdo dos
éxons dos genes APC e MUTYH.

Acatar

Alteracdo do subitem 2, do item 110.27. 1.
Cobertura obrigatoria para pacientes com a forma
classica (mais de 100 polipos) ou atenuada (10 a
100 polipos) de polipose colonica.
Inclusdo na redacdo do item 2"teste da mutacéo
familiar”. Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por cancer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
salde. Inclusdo do item 2 da metodologia de
analise. " Nos casos ndo enquadrados no item
acima, realizar o Sequenciamento de Nova Geracéo
dos éxons dos genes APC e MUTYH. "

110.26 - PAINEL DE GENES PARA CANCER DE MAMA E/OU
OVARIO No item: Método de analise: 1. Analise de DNA gendmico
com painel NGS incluindo os genes: BRCAL, BRCA2, BRIP1,
MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, RAD51C, RAD51D, STK11, ATM,
CDH1, CHEK2, PALB2, PTEN, TP53. Sugere-se colocar 0s genes
em ordem alfabética.

Acatar

Genes ordenados de forma alfabética para facilitar
a leitura.
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DUT 110.24 - NEOPLASIA ENDOCRINA MULTIPLA TIPO 2A;,
MENZ2A Onde se Ié: 3. Cobertura obrigatdria para o aconselhamento
genético de familiares de 1°, 2° e 3° graus apds o diagnostico
molecular do caso indice. Deveria estar escrito: 2. Cobertura
obrigatdria para o aconselhamento genético e teste da mutacéo
familiar em individuos de ambos o0s sexos, mesmo que
assintomaticos, com parentes de 1°, 2° ou 3° graus com diagnostico
molecular confirmado.

Acatar

Inclusdo na redacdo do item 3 "teste da mutacédo
familiar". Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por céncer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
saude. "

DUT 110.23 NEOPLASIA ENDOCRINA MULTIPLA TIPO 1
Onde se & (critérios): 2. Cobertura obrigatoria para o
aconselhamento genético de individuos de ambos 0s sexos com
parentes de 1°, 2° ou 3° graus com diagnéstico molecular confirmado.
Deveria estar escrito: 2. Cobertura obrigatéria para o
aconselhamento genético e teste da mutacdo familiar em individuos
de ambos o0s sexos, mesmo que assintomaticos, com parentes de 1°,
2° ou 3° graus com diagndstico molecular confirmado.

Acatar

Inclusdo na redacdo do item 2 "teste da mutacédo
familiar”. Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por cancer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura sera obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
salde. "

Limitar a um procedimento por beneficiario. Fundamento: se a
analise de DNA ndo se altera ao longo do tempo, por que realizar
mais de uma vez? A guarda do resultado seria do prestador que
realizou o procedimento, além do préprio beneficiario. O ideal é que
haja um banco de dados a fim de que uma OPS possa solicitar o
resultado ja autorizado enquanto o beneficiario era cliente de outra
OPS, por exemplo.

N&o acatar

Periodicidade definida pelo médico.
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10

Estabelecer protocolo de acompanhamento na DUT da SINDROME
DE PEUTZ JEGHERS OBS 1: Nas pacientes femininas em que
forem encontradas mutacfes patogénicas no gene STK11, mesmo
que assintomaticas, a salpingo-ooforectomia redutora de risco € de
cobertura obrigatdria da mesma forma que a cobertura prevista para
pacientes com diagndstico de cancer, quando indicado pelo médico
assistente. Da mesma forma, em todos pacientes de ambos sexos
portadores de mutagdo patogénica de STK1l, mesmo que
assintomaticos, a colonoscopia e esofagoduodenoscopia periodicas
sdo de cobertura obrigatéria e devem ser realizadas conforme
indicado pelo médico assistente. QUAL A PERIODICIDADE DOS
EXAMES?

Nao acatar

Periodicidade definida pelo médico.

11

Estabelecer protocolo de acompanhamento para o PAINEL DE
GENES PARA CANCER DE MAMA E/OU OVARIO OBSS3.
Quando forem encontradas mutagdes patogénicas ou provavelmente
patogénicas nos genes ATM, BRCAL, BRCA2, CDH1, CHEK?2,
PALB2, PTEN, STK11, TP53, e que ndo tenham sido submetidas a
mastectomia redutora de risco, a realizagdo de ressonancia magnética
periddica é de cobertura obrigatdria, quando indicado pelo médico
assistente. QUAL A PERIODICIDADE DA RESSONANCIA
MAGNETICA?

Nao acatar

Periodicidade definida pelo médico.

12

110.18 - FIBROSE CISTICA E DOENCAS RELACIONADAS AO
GENE CFTRMétodo de analise utilizado de forma escalonada: No
caso do exame anterior ser negativo, realizar painel de pelo menos
32 mutagdes para o sexo feminino e 32 mutacdes e pesquisa variantes
poliT no intron 8 para o sexo masculino. Especificar quais mutagdes
serdo estudadas no painel de 32 mutacGes. Considerando a
frequéncia das demais mutacles e o custo beneficio dos exames,
especificar quais mutacOes serdo estudadas no painel de 32 mutacdes
para garantia da uniformizacao da pesquisa e da cobertura.

N&o acatar

A proposta necessita ser avaliada no proximo
grupo de genética.
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13

FEBRE FAMILIAR DO MEDITERRANEO Critérios Maiores: -
Episodios de febre recorrente com serosite (peritonite, sinovite e
pleurite) - Amiloidose do tipo AA sem doenca predisponente -
Resposta favordvel a colchicina Qual o tempo minimo de uso para
se obter uma resposta favoravel?

Nao acatar

Periodicidade definida pelo médico.

14

110.14 - DOENCAS RELACIONADAS AO COLAGENO DO
TIPO 2 (COL2A1) Alteracdo no item 1, Grupo I, subitem b. Nova
redagdo: b. Olhos grandes com face aplainada MANTER
REDACAO QUE HAVIA NO ROL ANTERIOR

N&o acatar

Redacao discutida no Grupo Tecnico de Genética
do COSAUDE.

15

Proporcionar maior clareza com referéncia as exclusdes. Os
primeiros itens referem-se a técnicas laboratoriais de pesquisa e a
segunda frase ao proposito da pesquisa.
Alteracdo no item 1, em OBS relativa apenas ao item c. Nova redacgéo
(proposta): Os exames realizados por técnicas de pesquisas em
painel, tais como PCR Multiplex, CGH-Array (Hibridizacéo
Gendmica Comparativa), MLPA (Multiplex Ligationdependent
Probe Amplification), Sequenciamento de Nova Geracdo (NGS),
Sequenciamento completo de todos os éxons do Genoma Humano
(Exoma) e Sequenciamento do Genoma (Genoma) humano,
nutricional, esportivo, tumoral ou mitocondrial NAO ESTAO
CONTEMPLADOS NO ITEM C. DA MESMA FORMA, screening
de risco pessoal ou screening de planejamento familiar em paciente
assintomatico, ndo estdo contemplados no item "c"

Acatar

Nova redacdo traz mais clareza as tecnicas
laboratorias de pesquisa e ao proposito da pesquisa.

16

Manutencdo do texto original, da DUT CANCER DE MAMA E
OVARIO HEREDITARIOS - GENES BRCAL e /BRCA2 item 8:
Cobertura obrigatéria para individuos com cancer de mama, mas
com estrutura familiar limitada (auséncia de 2 familiares de 1°, 2° ou
3° graus do sexo feminino em uma das linhagens - materna ou
paterna - que tenha vivido além dos 45 anos de idade).

Acatar

Substituicdo de "mulheres” por individuos".

17

Manutencdo do texto original, da DUT CANCER DE MAMA E
OVARIO HEREDITARIOS - GENES BRCAL1 e /BRCA2, item 7:
Cobertura obrigatoria para pacientes maiores de 18 anos,
diagnosticados ou ndo com cancer, independente do sexo, quando

Acatar

Retorno do item 7, conforme redagao vigente
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houver mutacédo deletéria em BRCA1 ou BRCA2 em familiar de 1°,
2° e 3° graus.

18

DUT 110.8 ESCLEROSE TUBEROSA 2. Cobertura obrigatdria
para o aconselhamento genético e teste da mutacdo familiar em
individuos de ambos 0s sexos, mesmo que assintomaticos, com
parentes de 1°, 2° ou 3° graus com diagnéstico molecular confirmado.

Acatar

Inclusdo na redacdo do item 2 "teste da mutacédo
familiar". Incluir na OBS geral 7 "Quando houver
uma mutacdo identificada na familia, familiares
ndo afetados por céncer também poderdo ser
testados, conforme definido em cada uma das
diretrizes especificas. No entanto, em todas as
situacbes de teste genético em familiares, a
cobertura serd obrigatéria somente quando o
familiar a ser testado for beneficiario de plano de
saude. "

19

DUT 110.7 BRCA1 E BRCAZ2 - Necessario inclusao de bibliografia
para: 4. Cobertura obrigatéria para pacientes com cancer de pancreas
e = 2 familiares de 1°, 2° e 3° graus do mesmo lado da familia com
cancer de mama e/ou ovario e/ou pancreas ou prostata (escore de
Gleason = 7) em qualquer idade.

Acatar

Inclusdo da referéncia bibliografica

20

DUT 110.7 BRCAL E BRCA2 2. Nos casos de pacientes elencados
nos itens 1, 2, 3, 4, 5, 6 e 8 realizar o exame de Sequenciamento de
Nova Geracdo de toda regido codificadora de BRCAl e BRCA2 e
MLPA de BRCA1 e BRCA?2

Acatar

Acatar alteracdo no item 2 da método escalonado

21

Solicita-se a inclusdo de testes rapidos na microbiologia com
utilizacdo do multiplex PCR ou assemelhados em pacientes com
provavel infecgéo grave.

Nao acatar

Demanda genérica

22

Retorno do subitem b do item 110.39 - SINDROMES DE
ANOMALIAS CROMOSSOMICAS SUBMICROSCOPICAS
NAO RECONHECIVEIS CLINICAMENTE (ARRAY); b Presenca
de pelo menos uma anomalia congénita maior ou pelo menos trés
menores.

Acatar

Retorno do item b. " Presenga de pelo menos uma
anomalia congénita maior ou pelo menos trés
menores”

23

Nadiretriz 110 item b, onde se 1€ "hipolestorolemia familiar" deveria
ser "Hipercolesterolemia Familiar" na proposta do rol 2018.

Acatar

A palavra escrita erroneamente sera ajustada.

166




Analise de expressdo génica por locus, por amostra, por CGH array,
SNP array ou outras técnicas. O plano diz que o procedimento ndo

aparece na tabela CBHPM e ndo faz a cobertura (nem mesmo Consta no . i
24 . . Rol Consta no Rol vigente no item 10.41 2
parcial). Trata-se de um exame que informa o grau do Transtorno de em vigéncia
Espectro Autista (TEA) e suas implicacGes em outros 0rgaos/areas
do corpo.
DUT 110.34 SINDROME DE MARFAN Acrescentar no método de
o5 analise escalonada um item 5: Sequenciamento por NGS dos genes Acatar A proposta necessita ser avaliada no proximo grupo 1
TGFBR1 e TGFBR2 se nao for encontrada mutacdo no gene FBN1 de genética
por sequenciamento e MLPA
26 | Micro array para investigacdo de baixa estatura idiopatica Né&o acatar A palxa e~statur,a_deve estar associada a outras 2
manifestacgdes clinicas.
27 | Genérica/lncompleta Né&o acatar | N&o se aplica 7
Total 56
ACILCARNITINAS, PERFIL QUALITATIVO E/OU QUANTITATIVO COM ESPECTROMETRIA DE MASSA EM TANDEM
1 Sintese das Contribuicdes Status Analise N? de_ ~
m Contribuicdes
DUT de Acilcarnitina. Sugere-se uma definic&o clara, pois "historia
1 familiar sugestiva" ficou muito vaga. Entende-se que é necessario N0 acatar | A redacéio atual j4 deixa clara a cobertura 5

definir melhor os critérios de indicagdo, sob o risco de o exame ser
indicado em caso de qualquer morte subita em criangas na familia.
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ALTERAR O ITEM 1 DA DUT 2. ACILCARNITINAS, PERFIL
QUALITATIVO E/OU QUANTITATIVO COM
ESPECTROMETRIA DE MASSA EM TANDEM, PARA: 1.
Cobertura obrigatoria para pacientes sintométicos, de qualquer
idade, quando preenchido pelo menos um dos seguintes critérios
abaixo (A ou B): a. Avaliacdo clinica ou complementar
demonstrando pelo menos uma das alteracdes abaixo: - Insuficiéncia
respiratéria aguda ou cronica, deterioracdo neuroldgica rapida
(letargia, ataxia, crises convulsivas ou coma), vomitos recorrentes,
"failure to thrive", hipotonia a esclarecer, bradicardia, arritmias
cardiacas, cardiomiopatia, hepatomegalia, encefalopatia aguda ou
cronica a esclarecer, distonia, miopatia, rabdomiolise, rins
policisticos, sindrome de Reye ou Reye-like; b. Exames laboratoriais
demonstrando pelo menos uma das alteragcbes a seguir: acidose
metabdlica, acidose tubular renal, aciduria dicarboxilica, cetose,
cetondria, hipoglicemia, hiperamonemia, aumento das enzimas
hepéticas para a faixa etaria, aumento de enzimas musculares para a
faixa etaria ou teste do pezinho com resultado anormal no perfil de
acilcarnitinas;

N&o acatar

A proposta necessita ser avaliada no proximo grupo
de genética

Total
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2.2.2.4 Alteracdes referentes ao Anexo Il — Diretriz Clinica

A andlise consolidada das sugestdes enviadas relativas ao Anexo Il — Diretriz Clinica encontra-se elencada abaixo:

CONSULTA/SESSAO COM PSICOLOGO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

N2 de

Item Sintese das Contribui¢Ges Status Parecer Técnico e
Contribuicoes

A questdo dos Cuidados Paliativos é complexa e
Ndo |envolve a organizacdo da assisténcia e servicos de
acatar |saude, necessitando de uma discussdo mais ampla
com todos os atores do setor.

1 |Inclusdo da equipe de Cuidados Paliativos na Diretriz Clinica
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CAPITULO 3: APROPOSTA FINAL PARA O ROL 2018

3.1 APRESENTACAO AO COSAUDE

Apos sistematizadas as contribuicdes recebidas pela 612 Consulta Publica, as propostas de
alteracdo ao Rol foram submetidas para avaliacido do COSAUDE, conforme cronograma inicial
apresentado ao Comité em marco de 2016. A 19 Reunido do COSAUDE ocorreu no dia

19/09/2017 e contou com a participacdo de 11 (onze) entidades, membros do Comité.

Pauta: Apresentacdo dos procedimentos enviados a ANS por meio de Consulta Publica do Rol
2018

Cronograma:
Manha:
09:00 as 12:30h
1) Apresentacdo da analise quantitativa das contribuicdes a 612 Consulta Pablica
2) Apresentagdo das alteracdes da minuta de Resolugdo Normativa
3) Medicamentos antineoplasicos — item aberto para a apresentacao e discussdo pelos membros
do COSAUDE.
Lenvatinibe para o tratamento de cancer diferenciado da tireoide metastatico resistente a
terapia padrao
Olaparibe para o tratamento de cancer de ovario avan¢ado
Osimertinibe para o tratamento de cancer de pulméo de ndo pequenas células (CPNPC),
positivo para mutacdo EGFR T790M
Trametinibe para o tratamento de melanoma metastéatico irressecavel com mutacé@o no gene
BRAF V600E
Pazopanibe para o tratamento de sarcoma de partes moles (STS) avan¢ado
Vismodegibe para o tratamento de carcinoma basocelular avancadolnclusdo de DUT para o
procedimento Radioterapia Conformada Tridimensional
Ibrutinibe para o tratamento de leucemia linfoide crénica em pacientes com dele¢éo do p17

Tarde:
14:00 as 17:00h
Apresentacdo das demais tecnologias consideradas relevantes pela equipe técnica da ANS
Septoplastia por videoendoscopia
Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia
Sinusotomia frontal intranasal por videoendoscopia
Ureterolitotomia Laparoscopica Unilateral
Antigenos de aspergillus galactomannan
Deteccao/Tipagem Herpes Virus 1/2 Liquor
Cadeias leves livres Kappa/Lambda, dosagem, sangue




De forma sucinta, em relacdo a Minuta de RN, o comité opinou por deixar claro que a
exclusdo dos dispositivos que falavam de divergéncia técnico-assistencial foram absorvidos pela
RN 424/2017, que dispdes sobre os critérios para constituicdo de Junta médica ou odontologica.

A sugestdo foi encaminhada para a Procuradoria Federal junto a ANS — PROGE.

Em relagdo aos Medicamentos, que tratam de alteragdo de DUT da “Terapia antineoplasica
oral para cancer”, apds recomendacio do COSAUDE e posterior avaliagio pela equipe técnica da
GEAS/GGRAS, sugere-se:

a) Lenvatinibe - ndo incorporar (ndo alterar DUT));
b) Olaparibe: ndo incorporar (ndo alterar DUT);

c) Trametinibe: incorporar (alterar DUT);

d) Osimertinibe: ndo incorporar (ndo alterar DUT)
e) Pazopanibe: ndo incorporar (ndo alterar DUT)
f) Vismodegibe: ndo incorporar (ndo alterar DUT)
g) lbrutinibe: incorporar (alterar DUT)

Quanto aos demais procedimentos, ndo houve manifestacdo contraria a quaisquer deles
pelos membros do COSAUDE, sugerindo-se a incorporacdo, no anexo |, dos seguintes

procedimentos:

a) Septoplastia por videoendoscopia

b) Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia

c) Sinusotomia frontal intranasal por videoendoscopia
d) Ureterolitotomia Laparoscopica Unilateral

e) Antigenos de aspergillus galactomannan

f) Deteccdo/Tipagem Herpes Virus 1/2 Liquor

g) Cadeias leves livres Kappa/Lambda, dosagem, sangue
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3.2 ANALISE DA MINUTA DE RN PELA PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A ANS
- PROGE

Por meio da Nota n° 183/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS e Nota n°
186/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, esta geréncia procedeu ao encaminhamento da minuta da
RN para anélise formal pela Procuradoria Federal junto @ ANS (PROGE). A anélise foi objeto do
Despacho n° 00372/2017/PROGE/PFANS/PGF/AGU, o qual aprova o Parecer n°
00011/2017/PROGE/PFANS/PGF/AGU e 0 Despacho 00086/20017/GECOS/PFANS/PGF/AGU,

apensados ao presente processo. Nesse item, tecemos as seguintes consideracgoes:

A Nota Técnica n° 00028/2017/GECOS/PFANS/PGF/AGU, aprovada pelo Despacho
00086/20017/GECOS/PFANS/PGF/AGU, que versa sobre a analise formal da proposta de RN que
atualiza o Rol de procedimentos e eventos em salide, demonstra ndo haver 6bices quanto ao sujeito
e ao objeto do referido regramento. Ademais, considera pertinente o elemento “motivo/finalidade”
expresso nas notas técnicas (fls. 02/03 e 854/855) do 6rgdo proponente
(GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS) e comprova a conformidade da proposta a luz da Resolucdo

Administrativa n® 49/2012, que regula o processo administrativo normativo no ambito da ANS.

Quanto as alteracdes formais sugeridas na referida nota técnica, ratificamos que todas
foram acatadas pelo 6rgao proponente e serdo incorporadas a versdo final do normativo que sera

apresentada em reunido da Diretoria Colegiada da ANS para aprovacao.

No que tange ao Parecer n° 00011/2017/PROGE/PFANS/PGF/AGU, vale ressaltar que este
ndo refere Obices juridicos quanto as alteracbes propostas pela area técnica, apds a 612 Consulta
Publica, na minuta de RN para os seguintes dispositivos: Art. 1°; alinea c, do § 1° do art. 20; inciso
I, do § 1° do art. 21; inciso 1V alinea d, do art.22; e Art. 30.

Contudo, em relacéo & alteracdo do inciso Il, do caput do art. 22, o qual dispGe sobre a
possibilidade de cobrangca de coparticipagdo em internacdo hospitalar, sendo permitido o
estabelecimento de coparticipacdo exclusivamente em internagGes psiquiatricas, temos a
esclarecer que o referido dispositivo foi alterado pela Diretoria Colegiada da ANS, instancia
deliberativa méxima desta Agéncia, em sua 4402 Reunido Ordinaria. Neste sentido, ndo ha o se

revisar quanto a motivagdo por parte desta area técnica.

Ademais, cabe evocar que a matéria “mecanismo de regulagcdo financeiro, ou fator
moderador” ndo estd mais dentre as atribuigdes regimentais desta geréncia-geral, sendo

atualmente, mateéria afeta a Diretoria de Desenvolvimento Setorial (DIDES).
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Em relacdo a redacdo sugerida pela PROGE ao artigo em tela, consideramos que, para

atender melhor a deliberacdo da DICOL, seja mais adequada a manutencao da sua redacéo atual.

A minuta alterada com as sugestfes quanto a forma dadas pela PROGE segue anexa.

Contudo, observa-se que ndo ha necessidade de um quadro comparativo entre as versdes, uma vez

que, ndo houve alteracdes do contetdo da norma em relacdo ao apresentado a Diretoria Colegiada.

3.3 PROPOSTA CONSOLIDADA

Ao final do processo de reviséo do Rol para 2018, a area técnica— GEAS/GGRAS/DIPRO
-apresenta a proposta consolidada, unificando as discuss@es e recomendacdes prévias e posteriores

a 612 Consulta Pablica, como segue:

3.3.1 Minuta da Resolucdo Normativa

Quadro 8 — Quadro comparativo — RN n° 387/2015 x Minuta RN Rol 2018

DE PARA

Ementa:

Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos
em Salde, que constitui a referéncia basica
para cobertura assistencial minima nos
planos privados de assisténcia a salde,
contratados a partir de 1° de janeiro de 1999;
fixa as diretrizes de atencdo a salde; revoga
as Resolucdes Normativas — RN n° 338, de 21
de outubro de 2013, RN n° 349, de 9 de maio
de 2014; e da outras providéncias.

[ALTERACAO]

Atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saulde, que constitui a referéncia basica
para cobertura assistencial minima nos
planos privados de assisténcia a salde,
contratados a partir de 2 de janeiro de 1999;
fixa as diretrizes de atencdo a salde; revoga
as Resolucdes Normativas — RN n°® 387, de 28
de outubro de 2015, e n°® 407, de 3 de junho
de 2016.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Salude Suplementar - ANS, em vista do
que dispde o § 4° do artigo 10 da Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Ill do
artigo 4° e o inciso Il do artigo 10, ambos da
Lei n®9.961, de 28 de janeiro de 2000; e a
alinea “a” do inciso II do artigo 86 da
Resolucdo Normativa — RN n° 197, de 16 de
julho de 2009, em reunido realizada em
XXXX, adotou a seguinte Resolugéo
Normativa, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

[ALTERACAO]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Sadude Suplementar - ANS, no uso da
competéncia que lhe conferem o 8§4° do artigo
10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998; o
inciso 111 do artigo 4° e o inciso 1l do artigo
10, ambos da Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de
2000, e em vista o que dispde a alinea “a” do
inciso | do artigo 29 da Resolucdo Regimental
—RRnN%°1,de 17 de marco de 2017, em
reunido realizada em xx de xxxxx de 2017,
adotou a seguinte Resolugdo Normativa, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.
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Art. 1°

Art. 1° Esta Resolucéo atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saulde, que
constitui a referéncia basica para cobertura
minima obrigatdria da atencdo a satde nos
planos privados de assisténcia a saude,
contratados a partir de 1° de janeiro de 1999,
e naqueles adaptados conforme a Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998.

[ALTERACAQ]

Art. 1° Esta Resolucgéo atualiza o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, que
constitui a referéncia basica para cobertura
minima obrigatdria da atencédo a satde nos
planos privados de assisténcia a satde,
contratados a partir de 2 de janeiro de 1999, e
naqueles adaptados conforme a Lei n°® 9.656,
de 3 de junho de 1998.

Art. 20, § 1°, inciso I, alinea c:

€) ndo possui as indicag¢des descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso off-
label).

[ALTERACAQ]

€) ndo possui as indicacdes descritas na
bula/manual registrado na ANVISA (uso off-
label), ressalvado o disposto no artigo 26
desta RN.

Art. 21°,8 1° Inciso I:

| - procedimentos que exijam forma de
anestesia diversa da anestesia local, sedacéo
ou blogueio.

[ALTERACAQ]

| - procedimentos que exijam forma de
anestesia diversa da anestesia local, sedacéo,
bloqueio ou anestesia geral com drogas
anestésicas de eliminacdo répida.

Art. 22, inciso I1:

Il - quando houver previsao de mecanismos
financeiros de regulacdo disposto em contrato
para internacdo hospitalar, o referido aplica-
se a todas as especialidades médicas, contudo
a coparticipacdo nas hipoteses de internacoes
psiquiatricas somente podera ser exigida
considerando os seguintes termos, que
deverdo ser previstos em contrato:

[ALTERACAQ]

Il - cobertura de internacdo para tratamento de
transtornos mentais e comportamentais, sendo
permitido o estabelecimento de coparticipacéo
exclusivamente em internac@es psiquiatricas,
condicionado aos seguintes termos:

Art. 22, inciso |1, alinea a:

a) somente haverd fator moderador quando
ultrapassados 30 dias de internagdo continuos
ou ndo, nos 12 meses de vigéncia; e

[ALTERACAQ]

a) € vedada a cobranca de coparticipacdo ou
franquia nos primeiros 30 (trinta) dias de
internacdo, admitindo-se a cobranca em
percentual a partir do 31° dia de internagao, por
ano de contrato;

Art. 22, inciso 1, alinea b:

b) a coparticipacdo poderd ser crescente ou
ndo, estando limitada ao maximo de 50% do
valor contratado entre a operadora de planos
privados de assisténcia a salde e o respectivo
prestador de servicos de saude.

[ALTERACAOQ]

b) admite-se a cobranca da coparticipacao
mencionada, de forma crescente, limitada a
50% do valor contratado com o prestador de
Servico.

Art. 22, inciso 1V, alinea d:

d) despesas com captacao, transporte e
preservacdo dos orgdos, na forma de
ressarcimento ao SUS.

[ALTERACAQ]

d) as despesas com captacdo, transporte e
preservacao dos orgaos, sem qualquer dnus ao
beneficiario receptor.

Art. 22, inciso X, alinea b:

b) quimioterapia oncoldgica ambulatorial,
como definida no inciso XI do artigo 21 desta
Resolucdo e os medicamentos para

[ALTERACAO]
b) quimioterapia oncologica ambulatorial,
como definida no inciso X do artigo 21 desta
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tratamento antineoplasico domiciliar de uso
oral.

RN e os medicamentos para tratamento
antineoplasico domiciliar de uso oral;

Art. 22, 81°:
Para fins do disposto no inciso VI deste artigo,
deve ser observado o seguinte:

[EXCLUSAOQ]

Art. 22, 81°, inciso I:

| - cabe a0 médico ou ao cirurgido-dentista
assistente a prerrogativa de determinar as
caracteristicas ~ (tipo,  materia-prima e
dimensdes) das Orteses, das proteses e dos
materiais especiais — OPME necessarios a
execucdo dos procedimentos contidos nos
Anexos desta Resolucdo Normativa;

[EXCLUSAO]

Art. 22, 81°, inciso Il

Il - o profissional requisitante deve, quando
assim solicitado pela operadora de plano
privado de assisténcia a saude, justificar
clinicamente a sua indicacdo e oferecer pelo
menos 03 (trés) marcas de produtos de
fabricantes diferentes, quando disponiveis,
dentre aquelas regularizadas junto a
ANVISA, que atendam as caracteristicas
especificadas;

[EXCLUSAOQ]

Art. 22, 81° inciso Il1:

Il - em caso de divergéncia clinica entre o
profissional requisitante e a operadora, a
decisdo caberad a um profissional escolhido de
comum acordo entre as partes, com as
despesas arcadas pela operadora; e

[EXCLUSAO]

Art. 22, 81° inciso IV:

IV- o profissional requisitante pode recusar até
trés nomes indicados por parte da operadora
para composicao da junta médica.

[EXCLUSAO]

Art. 22, §2°:

Art. 22, Paragrafo unico [Numeracao]

[Inexistente]

[INCLUSAO]

Art. 30. As exclusdes assistenciais previstas
no 81°do art. 20 se aplicam a todos os produtos
de qualquer segmentacdo, ressalvadas as
coberturas previstas no instrumento contratual.

Art. 30 [Numeracao]

Art. 31 [Numeracéo]

Art. 31 [Numeracao]

Art. 31. Ficam revogadas a Resolucéo
Normativa n® 338, de 21 de outubro de 2013, a
Resolugdo Normativa n® 349, de 9 de maio de
2014, da Diretoria de Normas e Habilitagdo
dos Produtos.

Art. 32 [Numeragao]
Art. 32. Ficam revogadas a RN n° 387, de 28
de outubro de 2015, e a RN n° 407, de 3 de

junho de 2016.

Art. 32 [Numeracao]

Art. 33 [Numeracéo]
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Art. 32. Esta Resolucdo Normativa entraem  Art. 33. Esta RN entra em vigor em 2 de
vigor no dia 2 de janeiro de 2016. janeiro de 2018.

NOTA: este quadro ndo contempla todas alteracbes formais, voltadas ao ajuste de uniformizacao
do texto.

3.3.2 Alteracdo dos anexos I e 11

Quadro 9 — Incorporacao de Novos. Rol 2018.

Incorporacgédo de Novos Procedimentos (alteracdo anexo | da RN Rol 2018)

AMBULATORIAIS

1.
2.

N O~ w

9.

10.
11.
12.

ALK — Pesquisa de mutacdo, com DUT
Angio-RM arterial de membro inferior, com DUT

Angiotomografia arterial de membro inferior, com DUT

Aquaporina 4 (Agp4) - pesquisa e/ou dosagem, com DUT

Elastografia Hepatica Ultrassénica, com DUT

Radiag&o para cross linking corneano, com DUT

Ressonancia magnética (RM) fluxo liquérico, com DUT

Terapia imunoprofilatica com Palivizumabe para o virus sincicial respiratério (VSR), com
DUT

Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido Amniético por PCR, com DUT
Deteccgéo/tipagem herpes virus 1 e 2 liquor

Cadeias leves livres kappa/lambda, dosagem, sangue

Pesquisa de antigeno aspergillus galactomanana para aspergilose invasiva em sangue

HOSPITALARES

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Ablacdo percuténea por radiofrequéncia para tratamento do osteoma osteoide
Cirurgia laparoscopica do prolapso de cupula vaginal

Neossalpingostomia distal laparoscopica - exceto para reversao de lagueadura tubaria
Recanalizagdo tubaria laparoscopica - exceto para reversdo de laqueadura tubéria
Refluxo vésico-ureteral tratamento endoscopico, com DUT

Tratamento de cancer de ovario (debulking) via laparoscépica

Septoplastia por videoendoscopia

Ureterolitotomia laparoscopica unilateral

Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia

Sinusotomia frontal intranasal por videoendoscopia
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Quadro 10 — Alteracdo de DUT, com ampliagdo de coberturas. Rol 2018.

Alteracdo de DUT ja existentes, com ampliacdo de coberturas (alteracdo anexo Il da RN

Rol 2018)

I.  DUT de Oxigenoterapia Hiperbérica
1. Lesdes actinicas (decorrentes da realizacdo de radioterapia): osteorradionecrose
de mandibula, cistite actinica e retite/proctite avancadas ou refratarias ao
tratamento clinico
Il.  DUT de PET-CT
1. PET-CT oncologico para pacientes com neoplasia de tiredide
2. PET/CT oncolo6gico com anélogos de somatostatina para pacientes portadores de
tumores neuroenddcrinos
3. PET-CT neurol6gico para pacientes com epilepsia refrataria ao tratamento
medicamentoso
I1l.  DUT de Terapia antineoplésica oral para tratamento do cancer
1. Afatinibe - cancer de pulméo avancado ou metastatico
Crizotinibe - cancer de pulmao avangado
Dabrafenibe - melanoma metastatico ou irressecavel
Enzalutamida - cancer de prostata metastatico resistente
Everolimo - tumores neuroenddcrinos avancados
Ruxolitinibe - mielofibrose de risco intermediario ou alto
Ibrutinibe - Leucemia Linfocitica cronica com delecéo 17p
Tramatinibe - Melanoma n&o ressecével ou metastatico com mutacdo BRAF
V600
IV. DUT de Terapia imunobioldgica endovenosa ou subcutanea
1. Natalizumabe - esclerose multipla
V. DUT de Tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico
1. Edema macular secundario a retinopatia diabética
2. Edema macular secundario a oclusdo de veia central da retina (OVC)
3. Edema macular secundério a ocluséo de ramo de veia central da retina (ORVC)
VI.  DUT de Acilcarnitinas, perfil qualitativo e/ou quantitativo com espectrometria de massa
em tandem.
1. Pacientes assintomaticos com historia familiar sugestiva
VII.  DUT de Tomografia De Coeréncia Optica (Com Diretriz De Utilizacio)
1. Pacientes em tratamento ocular quimioterapico com retinopatia diabética,
oclusdo de veia central da retina (OVC) e oclusdo de ramo de veia central da
retina (ORVC).

©NDUA WD
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Quadro 11 — Alteracao de DUT ja existentes, com proposta de racionalizacéo da utilizacao,
sem ampliacéo de coberturas. Rol 2018.

Alteracdo de DUT ja existentes, com proposta de racionalizacéo da utilizacéo, sem

ampliacdo de coberturas (alteragéo anexo Il da RN Rol 2018)

1.  DUT de Fator V Leiden, analise de mutacédo
2. DUT de Protrombina, pesquisa de mutacao
3. DUT de Analise molecular de DNA

Quadro 12 - Inclusdo de DUT, com proposta de racionalizacdo da utilizacédo. Rol 2018.

Inclusdo de DUT, com proposta de racionalizacéo da utilizacéo (alteracéo anexo Il da RN

Rol 2018)

1.  Focalizacgdo isoelétrica de transferrina
2.  Cintilografia de perfuséo cerebral para avaliacdo de transportadores de dopamina

Ressalta-se que ndo houve sugestdo de alteracdo dos anexos Il1 (Diretrizes Clinicas) e IV

(Protocolo de Utilizacdo) em relagéo & RN 387/2015 na proposta final.
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CAPITULO 4: INFORMACOES COMPLEMENTARES

4.1 ANALISE DE REDE PRESTADORA

Quanto as informacdes relativas a distribui¢do geografica da rede de prestacdo de servicos que
serdo apresentadas a seguir, foram utilizadas as informacgBes oriundas do formulario dos
demandantes, TISS, CNES e busca ativa da propria equipe.

Cabe ressaltar, que, em muitos casos, as informacdes enviadas encontravam-se incompletas ou
insuficientes, buscando-se contato direto com os demandantes para refinamento das informacdes.

Para os procedimentos em discussdo que ndo séo de cobertura obrigatoria, pois ainda ndo foram
incorporados ao rol, as informacdes advindas da base TISS podem estar subestimadas. E relevante
mencionar que tanto para os procedimentos de ndo cobertura obrigatéria quanto para os de ja
cobertura obrigatoria, as informacGes presentes na base TISS ndo obrigatoriamente refletem
integralmente a disponibilidade de rede. Néao € possivel afirmar que no periodo estudado todas as
operadoras enviaram a ANS de forma completa e sistemética informagGes quanto a execucao dos
procedimentos em anélise.

Quando pertinente foram também utilizadas informagGes do CNES, no entanto, para varios
procedimentos as informacdes disponiveis no CNES ndo apresentam a granularidade ou a
especificidade necessaria para que seja possivel definir com precisdo a rede de prestacdo de

servicos disponivel para a sua execucéo.
Quadro 13 — Analise de Rede Prestadora. Rol 2018.

Alk - pesquisa de mutacao Rede ja existente. Outros exames de genética
estdo contemplados no Rol vigente

Angio-RM arterial de membro inferior Rede ja existente. Angio-ressonancias para
outros sitios anatémicos estdo incluidas no
rol. Ha 2181 equipamentos de ressonancia
magnética cadastrados no CNES.

Angiotomografia arterial de membro inferior  Rede ja existente. Angio-tomografias para
outros sitios anatémicos estdo incluidas no
rol. Ha 4259 equipamentos de tomografia
computadorizada cadastrados no CNES.
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Aquaporina 4 (agp4) - pesquisa e/ou
dosagem

Elastografia hepética ultrassonica

Radiacdo para cross linking corneano

RM - fluxo liquérico - complementar &
ressonancia magnética

Terapia imunoprofilatica com palivizumabe
para o virus sincicial respiratorio (vsr)

Toxoplasmose - pesquisa em liquido
aminidtico por pcr

Ablacéo percutanea por radiofrequéncia para
tratamento de osteoma ostedide

Cirurgia laparoscopica do prolapso de cupula
vaginal

Neossalpingostomia laparoscépica - exceto
para reversdo de laqueadura tubaria

Recanalizag&o tubaria laparoscopica - exceto
para reversdo de laqueadura tubaria

Refluxo vésico-ureteral - tratamento
endoscopico

Rede ja existente. Outros exames de
medicina laboratorial estdo contemplados no
Rol vigente

Busca ativa: AL: 1; AM: 2; BA:2; ES: 1;
GO0:1; MA: 1; MG: 3; MT: 1; PE: 1, PR: 4;
RJ:3; RS:1; SC:1eSP:5

Total Geral: 27

Rede ja existente tendo em vista que a
tecnologia alternativa “implante de anel
intra- estromal” se encontra no rol.

Rede ja existente. O exame é complementar
ao procedimento de ressonancia magnética
previsto no rol. H& 2181 equipamentos de
ressonancia magnética cadastrados no CNES.

13.424 estabelecimentos em saude com pelo
menos 1 pediatra vinculado em todas as
regides do pais.

Regides Sudeste (54%), Sul (22%), Nordeste
(14%), Centro-Oeste (7%) e

Norte (3%). (Fonte Formsus)

Rede ja existente. Outros exames de
medicina laboratorial estdo contemplados no
Rol vigente.

Rede ja existente. A ablacdo percutanea € de
cobertura obrigatdria no rol vigente para o
cancer primario hepatico.

Rede ja existente. O procedimento
convencional esta contemplado no Rol
vigente.

TISS: Eventos executados nos estados da
BA, CE, MG, PR, RJ, RN, SC, SE, SP.

Rede ja existente. O procedimento
convencional esta contemplado no Rol
vigente.

TISS: Eventos executados nos estados da
AL, AM, BA, ES, MA, MG, PA, PB, PE,
PR, RJ, RN, RO, RS, SC, SP.

Rede ja existente. O procedimento
convencional esta contemplado no Rol
vigente.

TISS: Eventos executados nos estados da
AM, ES, MA, MG, PA, PR, RJ, RS, SP.

5451 urologistas registrados no CNES.
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Tratamento de cancer de ovario (debulking)
via laparoscdpica

Oxigenoterapia hiperbérica

Pet-CT

Terapia imunobioldgica endovenosa ou
subcutanea - natalizumabe

Tratamento ocular quimioterapica com
antiangiogénico

Terapia antineoplasica oral para tratamento
do céncer

Deteccao/tipagem herpes virus 1 e 2 liquor

Cadeias leves livres kappa/lambda, dosagem,
sangue

Pesquisa de antigeno aspergillus
galactomanana para aspergilose invasiva em
sangue

Septoplastia por videoendoscopia

Sociedade informa que os médicos
urologistas em todo o pais possuem
capacitacdo para realizacdo do procedimento.
TISS: MG, PE, SC, SP.

Rede ja existente. O procedimento
convencional esta contemplado no Rol
vigente.

TISS: Eventos executados nos estados da
AM, BA, DF, MG, MT, PA, PE, PR, RJ,
RO, SC, SE, SP

Rede ja existente. O procedimento é de
cobertura obrigatdria no rol vigente para
outras indicagoes.

Rede ja existente tendo em vista que o
mesmo procedimento é de cobertura
obrigatdria no rol vigente para outras
indicacdes.

135 equipamentos de PET-CT instalados no
pais: regido Sudeste (55%);

regido Nordeste (15%); regido Sul (16%);
regido Centro-Oeste (9%);

regido Norte (5%).

Rede ja existente. A terapia imunobioldgica é
de cobertura obrigatdria no rol vigente para
outras indicagoes.

Rede ja existente. O procedimento é de
cobertura obrigatdria no rol vigente para
outras indicagoes.

Né&o se aplica (medicamento domiciliar)

Rede ja existente. Outros exames de
medicina laboratorial estdo contemplados no
Rol vigente

Rede ja existente. Outros exames de
medicina laboratorial estdo contemplados no
Rol vigente

Rede ja existente. Outros exames de
medicina laboratorial estdo contemplados no
Rol vigente

TISS: Eventos executados nos estados CE,
DF, ES, GO, MG, MS, PB, PE, PR, RJ, RS,
SC, SE e SP
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Sinusotomia frontal intranasal por TISS: Eventos executados nos estados ES,
videoendoscopia GO, MG, MT, PE, PR, RJ, RS, SC, SP

Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia  TISS: Eventos executados nos estados AL,
CE, DF, ES, MG, MS, MT, PB, PE, RJ
RS, SC, SP

Ureterolitotomia laparoscopica unilateral TISS: Eventos executados nos estados CE,
PB, RS, SP. Cabe destacar que, 0
procedimento alternativo que consta no Rol
(Ureterolitotomia )foi executado em apenas 2
estados: CE e SP.
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AVANCOS, LIMITES E VIESES

Ao longo dos anos, a ANS vem desenvolvendo trabalho cada vez mais robusto e complexo

com vistas a manter atualizada a lista de procedimentos de cobertura obrigatdria integrada ao

avanco da medicina e das tecnologias em saude. Neste caminho, destacam-se:

a)

b)

d)

f)

9)

O estabelecimento em regimento interno (atualmente, na Resolucdo Regimental n°
01/2017) da competéncia de elaborar e propor o rol de procedimentos e eventos em salde
e de elaborar e propor critérios de incorporacdo de tecnologias em salde adotadas pelas
operadoras;

A criacdo, por meio da IN DIPRO n° 44, de 2014, do Comité Permanente de Regulacédo da
Atencdo a Saude — COSAUDE, com objetivos de analisar as questdes pertinentes a
cobertura assistencial obrigatéria a ser assegurada pelo Rol e de estabelecer didlogo
permanente com os agentes da saude suplementar e a sociedade, sobre as questdes da
regulacdo da atencdo a saude na saude suplementar;

A qualificacéo do processo, através do COSAUDE, através de formulario estruturado, com
atributos fundamentais para a melhor anélise das demandas com base nos fundamentos da
ATS;

Estruturacdo de reunides com Grupo Técnico composto por membros indicados pelo
COSAUDE com o objetivo de discutir os aspectos atinentes as propostas de alteragdes nas
coberturas obrigatdrias.

Transparéncia institucional como compromisso da disponibilizacdo dos conteddos do
Grupo Técnico no endereco eletrénico da Agéncia.

A participagdo da ANS, através da GGRAS, como membro do plenéario da CONITEC,
aproximando as discussdes de incorporacdo de tecnologias no setor de salde suplementar
com o sistema publico de saude;

A submissdo da proposta consolidada pela equipe técnica ao crivo da sociedade brasileira,
por meio das Consultas Publicas (8 no total, desde o ano de 2004), meio pelo qual a ANS
recebe, em média 7.000 contribuicdes.

Mesmo diante do referido avanco, é importante reconhecer que ainda existem limitacdes no

processo. No tocante ao formulario para solicitacdo de demandas, por exemplo, observamos a

necessidade de aprimorar os critérios de elegibilidade para analise, qualificar a informacéo e

aprimorar a comunicacdo com os demandantes e sociedade em geral. Isso pode ser observado por

meio da grande quantidade de formularios recebidos e “nao conformes”, além da concentragao de
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formulérios em atores com maior acesso a informacdo cientifica — sociedades médicas e
prestadores.

Vislumbra-se, assim, a reformulacdo da ferramenta, com elaboracdo de tutorial para
preenchimento e realizag¢ao de oficina especifica para “treinamento” dos potenciais demandantes;

Ademais, identifica-se que para o futuro aprimoramento da gestdo do Rol sera necessario
constituir uma rede de apoio/colaboracdo cientifica, parcerias com sociedades e conselhos
profissionais de salde, investir na construcdo de uma base de dados de informacéo em saude e de
custos mais qualificada, desenvolver um sistema de informacdo para gestdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde que contemple sua temporalidade, estabelecer orcamento para
contracdo de pesquisas relevantes na area de ATS e ampliar e fortalecer equipe multiprofissional
capacitada para a gestdo de tecnologias no ambito da salude suplementar,

Outro ponto fundamental é a necessidade de aproximacéo com profissionais de salde ndo
médicos. Dada a composicdo da CAMSS e, consequentemente, do COSAUDE, estes profissionais
ficam mais distantes do processo de revisdo do Rol. Ndo é incomum a grande participacéo deste
nas consultas publicas, por exemplo. Contudo, é recomendavel a maior aproximacdo da ANS com
tais atores, com vistas a ampliacdo da assisténcia a saude para além do fazer médico.

Também observamos que a participacdo dos representantes dos beneficiarios,
particularmente no processo desenvolvido por meio das reuniées do COSAUDE e seus GTs, fica
aquém do que se poderia pretender para o melhor equilibrio das relacdes na satde suplementar. A
Consulta Publica ganha ainda mais relevancia por se tornar, entdo, o principal momento para a
participacdo dos beneficiarios, ainda que o periodo seja limitado.

Para solucdo desse ponto, ha de se pensar em alternativas, como: desenvolver formularios
mais simples para contribuicdo dos representantes dos beneficiarios no periodo de solicitacdo de
demandas pelo COSAUDE; realizar agbes de aproximacao com 6rgéos de defesa do consumidor
e entidades representantes de pacientes, caso seja oportuno através de outras iniciativas das
diretorias ANS; etc.

E ainda relevante destacar que, dada a conjuntura econémica pela qual o pais passa e a
importancia cada vez mais crescente por estudos de avaliagdo econémica, € necesséria a
capacitacdo da equipe da ANS para desenvolvimento deste trabalho — ndo s6 em termos de
aprimoramento profissional como também do estabelecimento de redes de apoio para
desenvolvimento da atividade. Sistemas de saude de outros paises dedicam consideraveis esforgos
neste sentido, o que fortalece e assegura uma melhor tomada de deciséo no campo da incorporagao

de tecnologias.

184



Por fim, para melhor qualidade das analises, € crucial que os sistemas de informac&o estejam
atualizados e sejam acessiveis para a extracio de dados. E o caso do TISS, que tem potencial para
ser fonte de dados de mundo real, como valores praticados no mercado, dispersdo de rede

prestadora etc.
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CONSIDERACOES FINAIS

No sentido de manter a lista de procedimentos de cobertura obrigatéria integrada ao avanco
da medicina e das tecnologias em salde, a ANS atualiza o Rol de procedimentos a cada dois anos.

Dos 238 formularios enviados pelos membros do comité para alteracdo no Rol, apos analise
técnica desta Geréncia e a discussdo no Grupo Técnico do COSAUDE, apenas 15 procedimentos
tiveram decisdo favoravel para inclusdo e 6 procedimentos j& incluidos tiveram suas diretrizes de
utilizacéo alteradas. Adicionalmente, 2 procedimentos foram incluidos com base nos relatdrios
técnicos da CONITEC e 2 diretrizes de utilizacdo dos procedimentos genéticos foram alteradas e

1 foi incluida.

A proposta foi submetida a consulta publica e recebeu 5259 contribuicGes, das quais foram
acatadas para inclusdo, 7 novos procedimentos. Seis procedimentos ja constantes no Rol tiveram
suas diretrizes de utilizacdo alteradas para que sejam utilizados em pacientes que mais se

beneficiardo com o uso das tecnologias.

E necessario mencionar a preocupagio desta Agéncia na sustentabilidade do sistema de
salde suplementar. Com este intuito, ressalta-se a atual conjuntura econémica pela qual passa o
pais, quando a salde suplementar ja se ressente com a diminuicdo do nimero de beneficiarios de

planos privados de salde de assisténcia a salde.

Por este motivo, a ANS se baseia na ferramenta da Avaliacdo de Tecnologias em Saude —
ATS, que faz a ponte entre o conhecimento cientifico e a tomada de decisdo. A ATS tem o papel
de qualificar a tomada de decisdo referente a incorporacéo de tecnologias ou alteracdo dos critérios
de cobertura dos procedimentos ja incluidos no Rol.

Cabe destacar, portanto, que o uso de tecnologias e procedimentos em saude considerados
adequados, empregados no tempo oportuno, seguros e efetivos, ou seja, que resultem em
beneficios com poucos riscos ou riscos controlados, sdo imprescindiveis para o equilibrio do setor,

na perspectiva do cumprimento da missao institucional desta agéncia reguladora.
A presente Nota Técnica e seus anexos foram elaborados pela equipe da GEAS/GGRAS.

A consideracao superior.

Aline Monte de Mesquita
Coordenadora de Gestdo de Tecnologias em Saude
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Maria Rachel Jasmim de Aguiar Serafini
Gerente de Assisténcia a Saude

De acordo, em __ /10/2017. Encaminhe-se a DIRAD/DIPRO.

Raquel Medeiros Lisboa
Gerente-Geral de Regulacdo Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos
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Anexo 1 — Informac0des de relevancia constantes
da Nota n° 144, de 2017, da GEAS

Quadro A - Informac6es solicitadas pelo Formulario de Entrada de Apresentacgao de
Propostas. Rol 2018 (FormSus)

Dados Pessoais do Proponente:

Nome

Contribuinte (PF ou PJ)
Especialidade médica
Instituicdo

Email

Telefone

CPF

Tipo de contribuigdo (selecionar o tipo):

Incluséo de procedimento; Excluséo de procedimento; Inclusdo
de diretriz de utilizagdo; Exclusdo de diretriz de utilizagdo ou
Alteracdo de diretriz de utiliza¢éo.

Existéncia nas Tabelas CBHPM, TUSS e
Rol

Nome do Procedimento na TUSS ou CBHPM

Se este procedimento ja consta no Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde da RN 387/2015 alterado pela RN
407/2016

Se este procedimento ja estd na CBHPM

Se este procedimento estd ha TUSS

Cddigo TUSS/CBHPM

Registro na ANVISA

Se 0 procedimento ou 0S iNSUMOS Necessarios para sua execugdo
possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA)

Analise pela CONITEC

A analise do CONITEC sobre este procedimento

Natureza da tecnologia (selecionar o tipo)

Prevencdo, diagnostico, terapia ou reabilitagdo

Valor em reais (R$) proposto para incorporacgéo

Estimativa anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos

Caracterizacéo da tecnologia em relacéo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

vigente

Tecnologias alternativas no Rol

Distribuicdo de rede para o procedimento

Descricao dos desfechos clinicos primarios e secundarios e sua magnitude

Difusdo desta tecnologia em outros paises

Nivel de difusdo na Inglaterra, Austréalia e Canada

Estudo(s) no(s) qual(is) a(s) evidéncia(s)
cientifica(s) é(sdo) baseada(s) (selecionar o
tipo)

Revisdo sistematica de Ensaio Clinico Randomizado; Ensaio
Clinico Randomizado Controlado; Estudo ndo controlado; Estudo
ndo randomizado; Estudo observacional ou Estudo de Série de
Casos

Fonte: Nota Técnica n°® 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS
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Tabela A — Formuléarios de Entrada de Apresentacdo de Propostas por especialidade.
COSAUDE. Rol 2018.

Especialidade Total

Alergia e Imunologia 2
Cancerologia

Cardiologia

Cirurgia do Aparelho Digestivo
Cirurgia Plastica

Cirurgia Vascular
Coloproctologia

Dermatologia

Endocrinologia e Metabologia
Endoscopia

Ginecologia e Obstetricia
Hematologia e Hemoterapia
Mastologia

Medicina Fisica e Reabilitacdo
Medicina Intensiva

Medicina Nuclear

Nefrologia

Neurologia

Oftalmologia

Patologia Clinica/Medicina 106
Laboratorial
Pediatria

Pneumologia
Psiquiatria 4

Radiologia e Diagnostico por 25
Imagem
Radioterapia

Reumatologia
Urologia 4
Total 238

[y
N NP W DN O w ol ol

=
SIS

a B~ N O PN

N -

Fonte: Nota Técnica n° 144/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS
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Nota Técnica n 204/2017
Revisao do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude - 2018

Processo n? 33902.440494/2016-22

Rio de Janeiro, 25 de outubro de 2017

Geréncia de Assisténcia a Saude
Geréncia Geral de Regulagao Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitacao dos Produtos

o AN Agéncia Nacional de
el Sauide Suplementar



Nota Técnica n° 204/2017/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS

Interessado: Diretora de Normas e Habilitagcdes dos Produtos - DIPRO
Assunto: Reviséo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Rol 2018.
Referéncia: Processo n° 33902.440494/2016-22

Sré Diretora Adjunta,

Esta Nota Técnica tem o objetivo de complementar a Nota Técnica n® 196/2017, elaborada
para consolidar a proposta de alteracdo nas coberturas obrigatorias e subsidiar a Diretoria

Colegiada para a deliberacdo sobre o tema.

Nos termos do art. 4°, inciso 111, da Lei n® 9.961, de 2000, compete a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que constituirdo

referéncia basica para os fins do disposto na Lei n° 9.656, de 1998, e suas excepcionalidades.

Trata-se das coberturas minimas obrigatorias a serem asseguradas pelos chamados “planos
novos” (planos privados de assisténcia a satde comercializados a partir de 2/1/1999), e pelos
“planos antigos” adaptados (planos adquiridos antes de 2/1/1999, mas que foram ajustados aos
regramentos legais, conforme o art. 35, da Lei n° 9.656, de 1998), respeitando-se, em todos 0s

casos, as segmentacdes assistenciais contratadas.

Acatando a deliberagdo da Diretora Colegiada, na Reunido Ordinéaria 475° de 23 de
outubro de 2017, sobre a revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salide de 2018, referente

ao Processo n° 33902.440494/2016-22, descreve-se o conjunto de alteracdes deliberadas:

Item 1: Procedimentos listados na NT n® 196/2017 e ndo incorporados ao Rol de

Procedimentos e Eventos em Saulde:

e PET-CT neurologico para pacientes com epilepsia refrataria ao tratamento
medicamentoso;

e PET-CT oncologico para pacientes com neoplasia de tiredide;

e Septoplastia por videoendoscopia,;

e Sinusotomia esfenoidal por videoendoscopia;

¢ Sinusotomia frontal intranasal por videoendoscopia; e,

e Ureterolitotomia Laparoscopica Unilateral.



Item 2:

Procedimentos listados na NT n° 196/2017 e incorporados ao Rol de Procedimentos

e Eventos em Saude:

Ablacdo percutanea por radiofrequéncia para tratamento do osteoma osteoide;
ALK — Pesquisa de mutacéo;

Angio-RM arterial de membro inferior;

Angiotomografia arterial de membro inferior;

Antigenos de Aspergillus Galactomannan;

Aquaporina 4 (Agp4) - pesquisa e/ou dosagem;

Cadeias leves livres Kappa/Lambda, dosagem, sangue;

Cirurgia laparoscépica do prolapso de cupula vaginal;

Deteccao/tipagem Herpes Virus 1 e 2 no liquor;

Elastografia hepética ultrassonica;

Neossalpingostomia distal laparoscopica (exceto para reversdo de laqueadura
tubaria);

Radiag&o para cross linking corneano;

Recanalizacdo tubéria laparoscopica (exceto para reversao de laqueadura tubéria);
Refluxo vésico-ureteral tratamento endoscopico;

Ressonancia magnética (RM) fluxo liquorico;

Terapia imunoprofilatica com Palivizumabe para o virus sincicial respiratorio
(VSR);

Toxoplasmose - Pesquisa em Liquido Amnidtico por PCR;
Tratamento de cancer de ovério (debulking) via laparoscopica.

Alteracdo de Diretriz de Utilizacdo (DUT)*

Acilcarnitinas, perfil qualitativo e/ou quantitativo com espectrometria de massa em
tandem para pacientes assintomaticos com historia familiar sugestiva para doenca

Oxigenoterapia Hiperbarica: Lesbes actinicas (decorrentes da realizacdo de
radioterapia): osteorradionecrose de mandibula, cistite actinica e retite/proctite
avancadas ou refratarias ao tratamento clinico;

PET-CT Oncoldgico com analogos de somatostatina para pacientes portadores de
tumores neuroenddcrinos;

Terapia antineoplasica oral para tratamento do cancer: Afatinibe, Crizotinibe,
Dabrafenibe, Enzalutamida, Everolimo, Ruxolitinibe, Trametinibe e Ibrutinibe.

Terapia imunobiologica endovenosa ou subcutdnea com Natalizumabe para
esclerose multipla.

Tratamento ocular quimioterapico com antiangiogénico para Edema macular
secundario a retinopatia diabética, Edema macular secundario a oclusdo de veia
central da retina (OVC) e Edema macular secundario a oclusdo de ramo de veia
central da retina (ORVC).

Tomografia de Coeréncia Optica no diagndstico e acompanhamento de pacientes
com edema macular secundario a degeneragdo macular relacionada a
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idade (DMRI), retinopatia diabética, oclusdo de veia central da retina (OVC) e
oclusédo de ramo de veia central da retina (ORVC),

Item 4: Alteragéo de Diretriz de Utilizacdo (DUT)* sem ampliagéo de cobertura:

e Analise molecular de DNA
e Fator V Leiden, analise de mutacdo
e Protrombina, pesquisa de mutagéo

Item 5: Inclusdo de Diretriz de Utilizacéo para o uso racional

o Cintilografia de perfusdo cerebral para avaliagéo de transportadores de dopamina
e Focalizacdo isoelétrica de transferrina

* Diretrizes de Utilizacdo — DUT: estabelecem os critérios, baseados nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam asseguradas as
coberturas de alguns procedimentos e eventos especificamente indicados no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

Item 6: Alteracdo no corpo da Resolucdo Normativa:

Foram solicitados ajustes no corpo da Resolucdo Normativa, conforme descrito no quadro
a sequir:

Quadro comparativo — Minuta RN 387/2015 x RN Rol 2018 final (aprovada na 4752
DICOL)

DE PARA

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional [ALTERACAO]

de Salude Suplementar - ANS, em vista do A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
que dispde o § 4° do artigo 10 da Lei n® de Salde Suplementar - ANS, no uso da
9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il1 do competéncia gue lhe conferem o 84° do
artigo 4° e o inciso Il do artigo 10, ambos da artigo 10 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de
Lei n®9.961, de 28 de janeiro de 2000; e a 1998; o inciso Il do artigo 4°; e o inciso Il

alinea “a” do inciso II do artigo 86 da do artigo 10, ambos da Lei n® 9.961, de 28
Resolucdo Normativa — RN n°® 197, de 16 de  de janeiro de 2000, e em vista o que disp0e a
julho de 2009, em reunido realizada em alinea “a” do inciso I do artigo 29 da
XXXX, adotou a seguinte Resolugéo Resolucdo Regimental - RR n°1, de 17 de
Normativa, e eu, Diretor-Presidente, marco de 2017, em reunido realizada em xx
determino a sua publicacao. de xxxxx de 2017, adotou a seguinte

Resolugdo Normativa, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacgéo.

Art. 20, 8 1°, inciso I, alinea c: [ALTERACAQ]

C) ndo possui as indicagcdes descritas na C) ndo possui as indicacOes descritas na

bula/manual registrado na ANVISA (uso bula/manual registrado na ANVISA (uso

off-label). off-label), ressalvado o disposto no artigo 26
desta RN.
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http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/registro_offlabel.htm

Art. 21°,8 1°, Inciso I:

| - procedimentos que exijam forma de
anestesia diversa da anestesia local, sedacéo
ou bloqueio.

Art. 22, inciso 1V, alinea d:

d) despesas com captacao, transporte e
preservacao dos orgdos, na forma de
ressarcimento ao SUS.

Art. 22, inciso X, alinea b:

b) quimioterapia oncol6gica ambulatorial,
como definida no inciso XI do artigo 21
desta Resolugéo e os medicamentos para
tratamento antineoplasico domiciliar de uso
oral.

Art. 22, 81°:

Para fins do disposto no inciso VI deste
artigo, deve ser observado o seguinte:

Art. 22, 81°, inciso I:

| - cabe a0 médico ou ao cirurgido-dentista
assistente a prerrogativa de determinar as
caracteristicas  (tipo, matéria-prima e
dimensbes) das oOrteses, das proteses e dos
materiais especiais — OPME necessarios a
execucdo dos procedimentos contidos nos
Anexos desta Resolucdo Normativa;

Art. 22, 81°, inciso 11:

Il - o profissional requisitante deve, quando
assim solicitado pela operadora de plano
privado de assisténcia a saude, justificar
clinicamente a sua indicacdo e oferecer pelo
menos 03 (trés) marcas de produtos de
fabricantes diferentes, quando disponiveis,
dentre aquelas regularizadas junto a
ANVISA, que atendam as caracteristicas
especificadas;

Art. 22, 81° inciso 111

Il - em caso de divergéncia clinica entre o
profissional requisitante e a operadora, a
decisdo cabera a um profissional escolhido
de comum acordo entre as partes, com as
despesas arcadas pela operadora; e

Art. 22, 81°, inciso 1V:

IV- o profissional requisitante pode recusar
até trés nomes indicados por parte da
operadora para composicao da junta médica.
[Inexistente]

[ALTERACAQ]

| - procedimentos que exijam forma de
anestesia diversa da anestesia local, da
sedacéo ou do bloqueio;

[ALTERACAQ]

d) as despesas com captacdo, transporte e
preservacdo dos orgaos, sem qualquer énus
ao beneficiario receptor.

[ALTERACAQ]

b) quimioterapia oncoldgica ambulatoriall,
como definida no inciso X do artigo 21 desta
RN e os medicamentos para tratamento
antineoplasico domiciliar de uso oral;

[EXCLUSAO]

[EXCLUSAO]

[EXCLUSAO]

[EXCLUSAO]

[EXCLUSAO]

[INCLUSAO]
Art. 30. As exclusdes assistenciais previstas
no 81° do art. 20 se aplicam a todos 0s
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Art. 31 [Numeragao]

Art. 31. Ficam revogadas a Resolucdo
Normativa n® 338, de 21 de outubro de 2013,
a Resolucdo Normativa n° 349, de 9 de maio
de 2014, da Diretoria de Normas e
Habilitacdo dos Produtos.

Art. 32 [Numeracao]

Art. 32. Esta Resolugdo Normativa entra em
vigor no dia 2 de janeiro de 2016.

NOTA: este quadro ndo contempla todas alteracGes formais, voltadas ao ajuste de uniformizacao

do texto.

Neste sentido, foi publicada a Resolucdo Normativa n° 428, de 7 de novembro de 2017,

que contemplou as alteracGes supracitadas. A referida resolugdo entrara em vigor no dia 01 de

janeiro de 2018.

produtos de qualquer segmentacéo,
ressalvadas as coberturas previstas no
instrumento contratual.

Art. 32 [Numeracao]
Art. 32. Ficam revogadas a RN n° 387, de 28
de outubro de 2015, e a RN n°® 407, de 3 de

junho de 2016.

Art. 33 [Numeracao]
Art. 33. Esta RN entra em vigor em 2 de
janeiro de 2018.

Sendo o que nos cabia, submete-se a consideracao superior.

Maria Rachel Jasmim
Gerente de Assisténcia a Saude
Geréncia-Geral de Regulacdo Assistencial

De acordo. Em /

/2017. A DIRAD/DIPRO.

Raquel Medeiros Lisbbda
Gerente-Geral de Regulagéo Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos

De acordo. Adotem-se as providéncias aqui sugeridas. Em ___/

/2017.

Carla de Figueiredo Soares
Diretora Adjunta
Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos
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