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Trata-se de Nota Técnica de andlise de impacto regulatério da Certificagdo de Boas
Praticas em Atencdo ao Parto e Nascimento (Parto Adequado) de Operadoras de Planos
Privados de Assisténcia a Saude, no ambito do Programa de Certificacdo de Boas Praticas em
Atencdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Sadde (PCBP), instituido
pela Resolucdo Normativa - RN n° 440, de 13 de dezembro de 2018. A referida RN
regulamentou a Certificacdo de Boas Praticas em Atengado Primaria a Saude (CBP-APS) e previu,
expressamente, a possibilidade de que fossem regulamentadas Certificagcdes em outras areas
de atencdo e linhas de cuidado. Nessa hipdtese se circunscreve a presente proposta de
alteracdo da RN, de modo a adicionar a mesma um novo anexo, no qual se consubstanciard o
Manual para a Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos
Privados de Assisténcia a Salide agora proposta.

O Programa de Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo a Salude de Operadoras de
Planos Privados de Assisténcia a Saide (PCBP) estabelecido pela RN 440/2018, é um processo
voluntdrio de reconhecimento de competéncias, que foi concebido com a finalidade de
estimular a adogdo das melhores praticas por parte das operadoras e dos prestadores de
servicos de saude, estimulando no setor condi¢bes favoraveis a competicdo qualitativa.

No ambito das competéncias legais da ANS, consta, dentre outras, a fixacdo de
parametros e diretrizes para a afericio da qualidade dos servicos prestados pelos entes
regulados, zelando assim pela qualificagdo e melhoria dos servigos. O PCBP integra a politica de
qualificacdo do setor suplementar de salde, conforme consta na lei de criacdo da ANS.

Historicamente, a Certificagdo surgiu como uma estratégia para reconhecer a qualidade
das estruturas fisicas e tecnolégicas dos servigos de salide, bem como da gestdo e assisténcia
prestada. Assim, o PCBP permite as operadoras ampliar o acesso a rede prestadora de servicos
de salde, qualificar a atencdo a satde e melhorar a experiéncia do paciente.

Atualmente, a certificacido é conferida por Entidades Acreditadoras em Salde (EAS)
homologadas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.

Esta Nota é composta por uma primeira secao introdutéria, na qual se apresenta uma
breve sintese do histérico das estratégias utilizadas pela ANS para qualificacdo da atencdo
materna e neonatal ao longo dos anos, com as justificativas para a criacdo da Certificagcdo de
Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude,
além da base legal que ampara a atuacio da ANS.

Na secdo Il, sdo abordados aspectos do Problema Regulatério que ensejou a revisdo da
norma atual. J4 a secdo Ill, apresenta um diagndstico inicial atual e os resultados regulatérios
obtidos pelas estratégias até entdo empreendidas, em linha com a metodologia de uma analise
de impacto regulatério.

A secdo IV contém a descricdo do processo de trabalho do Comité Consultivo para a
Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia a Saade. O Comité contou com colaboracdo de representantes do Ministério da
Salde, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de representacdes de categorias
profissionais (Federacdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia - Febrasgo, Associacdo
Brasileira de Enfermagem Obstétrica - Abenfo, e Sociedade Brasileira de Pediatria - SBP), bem
como de especialistas convidados pela ANS, e contribuiu de forma fundamental para a
elaboracido da proposta de alteracdo de norma que ora se pretende colocar em consulta
publica.

Uma discussao sobre cenarios alternativos apontados pela analise do contexto atual, com
as justificativas para as opgdes adotadas, é apresentada na secado V. Na secao VI, sdo abordados
os custos e beneficios para os principais stakeholders (partes interessadas).

Na secao seguinte (secao VII), sdo apresentados os encaminhamentos propostos e demais
itens da exposicdo de motivos previstas pela Resolugdo Administrativa - RA n° 49, de 2012. Na
secado VIlI, consta a conclusao diante do exposto na presente nota.

I - INTRODUGAO

O processo de construcdo da Resolucdo Normativa - RN n°® 440, de 13 de dezembro de
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2018, que institui o Programa de Certificacdo de Boas Praticas em Saude (PCBP), esta descrito
no presente processo (n° 33910.008537/2018-41), no qual constam a exposi¢ao de motivos para
sua criacdo e as justificativas técnicas para sua conformacao.

Ja o desenvolvimento do Movimento Parto Adequado foi viabilizado por Acordo de
Cooperagdo Técnica e estd documentado no processo n° 33910.002687/2018-41, no qual, de
maneira analoga, constam a exposicdo de motivos para sua criacdo e as justificativas técnicas
para sua conformacao.

Recuperamos aqui as justificativas técnicas de ambos os processos de trabalho de modo
a esclarecer a sua confluéncia ou como cooperam para finalidades semelhantes.

1.1 Descricao do atual Programa de Certificacdo de Boas Praticas

Para dar mais clareza a analise que se segue, sobre a necessidade de atualizacdo da
norma, inicialmente sera feita uma descri¢do sucinta do atual Programa de Certificacdo de
Boas Praticas.

O Programa de Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo a Saude de Operadoras de
Planos Privados de Assisténcia a Sadde (PCBP) foi instituido pela ANS por meio da RN 440/2018,
tendo como primeiro médulo a Certificacdo em APS, cujo manual estd consubstanciado no
Anexo IV do normativo, e que possui como base os principais pilares de estruturacdo dos
cuidados primarios a saude: a APS como porta de entrada do sistema - primeiro contato e
acolhimento; longitudinalidade, alta coordenacéo e integralidade do cuidado; heterogeneidade
das demandas; centralidade no paciente e sua familia; e orientagdo ao paciente e a
comunidade.

A Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS) estabeleceu acordo de cooperagdo
técnica com o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC), dnstitute for Healthcare Improvement
(IHI)e a Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade (SBMFC) para
operacionalizar projetos-piloto preparatérios a Certificacdo de Boas Praticas em APS.

O PCBP, instituido pela RN 440/2018, ja previa em sua origem expressamente a
possibilidade de que fossem regulamentadas Certificagcdes em outras areas de atencao e linhas
de cuidado, além da Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo Primaria a Saide (CBP-APS),
regulamentada na mesma norma.

Ainda que a ANS tenha iniciado as estratégias de qualificacdo da atengdo ao parto e
nascimento desde 2004 e tenha instituido o Programa Parto Adequado em 2015, seu Programa
Piloto mais exitoso, em parceria com IHI e Hospital Israelita Albert Einstein, os resultados
alcancados até o momento sinalizam a importancia de fortalecer e prosseguir com a iniciativa,
por meio da elaboracido da proposta de Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado de
Operadoras de Planos de Salde, que busca reconhecer, ampliar, reforcar e
complementar o Parto Adequado.

1.2 Do Historico da criacio da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de

Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Satide
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A atencdo obstétrica e neonatal no setor suplementar de sadde brasileiro constitui uma
realidade Gnica no mundo, com aproximadamente 86%! dos partos realizados mediante
cirurgia cesarea, em 2017, e de aproximadamente 88%, em 2018 (PQO/IDSS, 2019). Na
América do Norte, a proporcdo de cesareas é de cerca de 32% e, na Europa, de 25%. A
Organizacdo Mundial de Saude declarou que, idealmente, uma cesarea deveria ser realizada
apenas quando necessaria, do ponto de vista médico®. Ainda de acordo com a OMS, ao nivel
populacional, taxas de cesarea maiores que 10% ndo estdo associadas com reducdo de
mortalidade materna e neonatal.

A realizacado do parto mediante cirurgia cesarea nado representa, por si s6, um problema.
Na verdade, a cirurgia cesarea muitas vezes é a solucao, salvando vidas de mulheres e criangas.
Contudo, a proporcdo de cesareas no setor suplementar de salde extrapola qualquer
parametro cientifico e justificativa técnica.

E por que o excesso de cesarianas sem indicacdo clinica € um problema? Em especial
devido a riscos desnecessarios aos quais fica exposta a salde de maes e bebés. Se realizada de
forma abusiva, a cesariana se volta contra os objetivos para os quais foi concebida, acarretando
aumento nos riscos de morbimortalidade materna e perinatal®. Para as maes, s3o majorados os
riscos de hemorragia, de infeccdo e de dificuldade na amamentacdo, por exemplo. Para os
neonatos, sdo maiores os riscos de hipoglicemia, de baixo peso ao nascer e a necessidade de
administracao de oxigénio apds o parto e de internacdo em UTI neononatal, muitas vezes em
funcio da maior prematuridade associada a cesareas realizadas antes do inicio do trabalho de
parto. Tanto para maes quanto para os bebés, sdo maiores o risco de morte quando realizadas

cesarianas sem indicac3o clinica®.
N&o bastassem os mencionados riscos para mulheres e recém-nascidos, o excesso de

cesarianas sem indicagdo clinica acarreta gastos financeiros desnecessarios, onerando o
sistema de saude. O parto vaginal espontaneo é mais eficiente do que a cesariana eletiva, tanto

pela geracdo de beneficios para gestantes e recém-nascidos, quanto em termos de custos®.
Em 2018, foram realizadas, aproximadamente, 426 mil internagdes para realizacdo de
cesareas no setor suplementar de saude, correspondendo ao subtipo de internacdo mais

frequente no periodo’. Na satde publica brasileira, estudo realizado por Entringer et al.
(2018) apontou que o parto vaginal para gestantes de risco habitual geraria uma economia de

quase US$ 76,5 milhdes por ano, ou seja, cerca de US$ 400 milhdes ao longo de 5 anos®.
Diante desse panorama, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) vem

trabalhando, ha mais de quinze anos, na sensibilizacdo dos atores da satde suplementar para a
qualidade e seguranca da atengdo materna e neonatal. Em 2004, foram iniciadas as primeiras
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acoes educativas e informativas da ANS em torno do tema. Desde entdo, a ANS tem apoiado e
promovido eventos para discussdo do assunto, financiou pesquisas sobre as causas e
consequéncias das cesarianas no setor suplementar, editou normativos e elaborou publicacées e
materiais educativos. No entanto, considerando que este conjunto de a¢des ndo se mostrou
suficiente para modificar, de maneira significativa, a predominancia absoluta dos partos
cesareos na salde suplementar no Brasil, foi langado, em 2015, o “Projeto Parto Adequado”.

Com o advento do “Parto Adequado” (PA), projeto viabilizado a partir de parceria entre
ANS, Institute for Healthcare Improvement (IHI) e Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE), com o
apoio do Ministério da Saude (MS), a esperanca na possibilidade de reversido do quadro de
cesarianas indiscriminadas no pais ganhou nova forga. Sua estratégia abrange a inducio de
boas praticas, baseadas em evidéncias cientificas, favorecendo a producdo de salde, a
segurancga e a qualidade nos servicos, contribuindo para a redugao de cesarianas desnecessarias
e dos riscos delas decorrentes. Em 2019, foi oficializado o apoio da Associagdo Brasileira de
Obstetrizes e Enfermeiros Obstetras (ABENFO) e da Federacgio Brasileira das Associacbes de
Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) ao Parto Adequado, por meio de cooperacido politico-
institucional e técnico-cientifica.

N3ao se trata do parto vaginal a qualquer custo. O que se pretende é que, ndo somente a
decisdo pela via de parto, mas que a atenc¢do a salide como um todo seja prestada com base em
evidéncias cientificas, colocando o interesse das mulheres e criangas como o principal objetivo,
interesse este representado por resultados de salide com mais qualidade.

Nomeado em 2015 como “Projeto Parto Adequado”, a iniciativa passou a ser identificada
em 2019 como “Movimento Parto Adequado” ou apenas “Parto Adequado”. Isso porque a
denominagdo “Projeto” remete a uma iniciativa delimitada em sua abrangéncia e com
horizonte temporal restrito, de modo diverso, portanto, do carater de continuidade e da
tendéncia de expansdo que tem marcado o “Parto Adequado” desde a sua origem.

Em outubro de 2019, foi lancada oficialmente a Fase 3 (Fase de Campanha) do “Parto
Adequado”, cujo lema é: “Construindo um Movimento para a Salde, Seguranga e Equidade na
Gestacdo e no Parto”, com o objetivo de promover a disseminacdo das estratégias de melhoria
da qualidade da atencdo do parto e nascimento em grande escala, com possibilidade de
inclusdo do total de maternidades e operadoras de planos de salde do pais. A proposta de
Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia a Salde é uma acao prevista na Fase 3 do Parto Adequado.

Considerando que existe um potencial para avancos ainda mais substanciais na melhoria
do cuidado materno infantil, reduzindo a distancia entre o cuidado recomendado pela ciéncia e
o cuidado realmente oferecido, foi estruturado em 2020 o Ciclo Intensivo da Fase 2 do “Parto
Adequado”, proporcionando um apoio metodoldgico intensivo para a implementacdo de
mudancas em operadoras e hospitais voluntarios. O Ciclo Intensivo da Fase 2 do “Parto
Adequado” é operacionalizado mediante a cooperacdo técnica ANS-IHI-HIAE, de modo
concomitante a Fase 3 (Fase de Campanha).

Os resultados alcangados pelos hospitais e operadoras participantes do “Parto
Adequado” mostram que é possivel introduzir mudangas que resultem em melhorias concretas
e significativas na qualidade e na seguran¢a da atencdo ao parto e nascimento. Assim, com
base na experiéncia advinda de estratégias testadas e implementadas no “Parto Adequado”
(PA), é proposta a Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado (CBP-PA), de que trata a
presente nota.

Deste modo, a Certificacido de Boas Praticas em Parto Adequado (CBP-PA) a um s6
tempo conecta a maior abrangéncia do Movimento Parto Adequado prevista na Fase 3 a
proposta mais ampla do Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo a Saude
(PCBP), instituido pela RN 440/2018.

Enquanto o Projeto Piloto do Parto Adequado, operacionalizado mediante a cooperacao
técnica ANS-IHI-HIAE, atua junto a um grupo de operadoras e hospitais voluntarios para testar e
implementar medidas que contribuam para resultados mais qualificados na atencdo a saude
materna e neonatal, com base em evidéncias cientificas, a Certificacdo de Boas Praticas em
Parto Adequado permitird a qualquer Operadora a adotar as estratégias de qualidade dos
servicos de atencdo a salide materna e neonatal por meio do cumprimento das boas praticas
estabelecidas no Manual da CBP-PA, comunicando essa qualidade ao setor e estimulando a
valorizacao de boas praticas baseadas em evidéncias.

1.3. Da base legal que ampara a atuacao da ANS

A base legal que ampara a atuacdo da ANS para regulamentacdo do tema esta disposta
nos incisos XV, XXIV e XXXVII do art. 4°, e inciso Il do art. 10 da Lei 9.961/2000, que estabelecem
que compete a ANS a avaliacdo da qualidade dos servicos oferecidos pelas operadoras,
“...exercer o controle e a avaliacdo dos aspectos concernentes a garantia de acesso,
manutencio e qualidade dos servigos prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras de
planos privados de assisténcia a sadde...”, além de “...zelar pela qualidade dos servigos de
assisténcia a salide no ambito da assisténcia a salde suplementar...”.

Desse modo, cabe a ANS cumprir seu mandato legal de estabelecer estratégias
regulatorias, seja de forma indutiva ou obrigatéria, cujos objetivos sejam a manutencio e a
qualidade dos servicos prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras.

A Agenda Regulatéria 2019-2021 estabelece 16 temas regulatérios que estdo agrupados
em quatro eixos e sdo vinculados aos objetivos do Mapa Estratégico da ANS:Equilibrio da satide
suplementar, Aperfeicoamento do ambiente regulatdrio, Articulagcdo institucional e
Fortalecimento da governanca institucional. Nas a¢bes centradas no eixo de Equilibrio da satde
suplementar, estdo previstos os esforcos de Indugcdo a melhoria da atengdo a saude dos
beneficidrios, e, dentre eles, a edicdo da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado.

Desse modo, a Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de
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Planos Privados de Assisténcia a Salude encontra-se em consonancia com as competéncias da
ANS e com a Agenda Regulatéria vigente.
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Em relacdo a area da ANS que é responsavel pelo Programa de Certificacdo de Boas

Praticas - PCBP, os procedimentos relativos a este Programa sdo de competéncia da Diretoria
de Desenvolvimento Setorial - DIDES, conforme estabelecido pela Resolucdo Regimental - RR
n° 01, de 17 de marco de 2017, em vigor, em seu art. 8°, segundo o qual cabe a DIDES:(...) IX -
planejar e coordenar as atividades de acreditacdo das operadoras de planos de assisténcia a
salde e de qualificacdo da rede prestadora de servicos.

38.

O Anexo Il da referida RR n ° 01, de 2017, define, dentre as atribuicdes da Geréncia de

Estimulo a Inovacao e Avaliagdo da Qualidade Setorial - GEEIQ, a competéncia para tratar do
Programa de Certificacdo de Boas Praticas:

34.

“X - planejar e coordenar as atividades de acreditacio das operadoras de planos de assisténcia a
satde e de qualificagio da rede prestadora de servigos;

XI - propor diretrizes e executar as atividades relacionadas ao programa de qualificagdo de
operadoras e a acreditagdo de operadoras de planos de assisténcia a satide e outras atividades
relacionadas ao incremento da qualidade setorial; (...)

XIV - coordenar a elaboragdo de normas e critérios de validagdo para as atividades de cessdo e
disseminagdo de informagdes referentes a qualificacdo e acreditagdo de operadoras e
prestadores.”

Portanto, resta comprovada a regularidade formal para que a DIDES/ANS trate da

normatizacdo do Programa de Certificagdo de Boas Praticas e, em seu escopo, da Certificacdo
de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude.

Il - DO PROBLEMA REGULATORIO

40.

Como ja exposto na introducdo do presente documento, na atencdo obstétrica e

neonatal, o setor suplementar de salde brasileiro constitui uma realidade Gnica no mundo, com
uma elevadissima proporcado de cirurgias cesarianas realizadas sem ter por base qualquer
parametro cientifico ou justificativa técnica, expondo a riscos gravissimos a salde de maes e
bebés e onerando expressivamente a operacao do sistema de salde. Nao ha taxas similares no
mundo e os resultados no Brasil sdo praticamente inversos as taxas recomendadas pela
Organizacao Mundial de saide (OMS). Apenas reiterando o que ja foi informado na Introducao,

o setor suplementar brasileiro registrou 86%’ dos partos realizados mediante cirurgia cesarea,
em 2017, e de aproximadamente 88%, em 2018 (PQO/IDSS, 2019), ao passo que, de acordo com
a OMS, ao nivel populacional, taxas de cesarea maiores que 10% nao estdo associadas com

reducio de mortalidade materna e neonata
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As causas determinantes das elevadas taxas de cesarianas'! na salde suplementar

englobam uma série de fatores:

42.

o forma de organizacéo e financiamento do sistema de salde;
o preponderancia de uma cultura médica intervencionista'?;
o aspectos socioeconémicos;

o preocupacoes ético-legais; e

o caracteristicas psicoldgicas e culturais das pacientes?®.

A Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) vem trabalhando desde 2004, conforme

demonstra a figura a seguir, combinando a edicdo de medidas regulatérias e a regulacdo
indutora para transformar essa realidade. Este conjunto de ag¢bes ainda ndo se mostrou
suficiente para transformar de forma segura, perene e sustentavel a predominancia absoluta
dos partos cesareos sem indicacao clinica na satde suplementar no Brasil.
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Além da caracteristica complexa e sistémica do problema enfrentado, que, naturalmente
demanda um conjunto articulado de propostas para solucdo do problema, é importante
considerar que o Setor de Salude Suplementar apresenta entre suas falhas de mercado uma
acentuada assimetria de informacdo presente nas relagdes entre seus principais atores:

Parto ddequado

Entrada em wigor da RN
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operadoras, prestadores de servicos de saude e beneficiarios.

Segundo Silva (2003)14, a assimetria de informacgdes é uma das falhas de mercado
persistentes. Para dar conta dessa persisténcia e da complexidade dos problemas engendrados
por essas falhas de mercado, a partir de 1988 foi estabelecido o marco legal para a atuacao
regulatéria do Estado no setor privado de saude, visando torna-lo mais eficiente, concorrencial,
e com melhor alocagdo de recursos. Esse marco legal estd consubstanciado na promulgacao da
Lei 9.656, de 1998, e na criacdo da ANS por meio da Lei 9.961, de 2000. A Lei 9.961/00 institui
como prerrogativa da ANS editar normas que avaliem a qualidade dos servicos oferecidos pelas
operadoras, estabelecendo pardmetros de qualidade dos servigos prestados no ambito da satide
suplementar. A indugdo da qualidade pela Certificagdo é uma forma, portanto, da agéncia
reguladora estimular a qualificacdo e dar transparéncia do desempenho das operadoras de
planos de salide, como forma de reduzir a assimetria de informacio e dar cumprimento as
competéncias previstas pela Lei 9.656, de 1998, e pela Lei 9.961, de 2000.

Decorre da assimetria de informacéo, a limitacdo nas escolhas dos individuos, que ndo
vislumbram todas as possibilidades devido a auséncia de conhecimento das opgbes possiveis.

Segundo Sanchez & Ciconell®, (2012) “O conhecimento precario ou ausente impede o
individuo de realizar as escolhas mais adequadas para a sua necessidade, efeito descrito por

Thiede e Mclntyre® como falta de empoderamento”.

Um segundo problema a ser considerado é que, na saude suplementar, ainda se encontra
em processo de consolidacdo uma cultura pela busca continua da qualidade. Ndo se configura
ainda, a busca pela qualidade como uma preocupacdo inerente as atividades de todas as
operadoras. Essa situacdo enseja, portanto, a necessidade de inducdo da qualidade pela
entidade reguladora, a ANS. Vale destacar que dos 1.788 hospitais privados brasileiros, apenas
194 sido acreditados. Em relacdo as operadoras, de 727 operadoras médico-
hospitalares atuantes no setor, 63 contam com selo de acreditacdo do Programa de Acreditacao
da ANS, o que equivale a 28,55% dos beneficiarios.

De acordo com Juran (19747, “Qualidade é o nivel de satisfacdo alcancado por um
determinado produto, no atendimento aos objetivos do usuario, durante a sua utilizacao,
chamado de adequacio ao uso”. Mais recentemente, qualidade foi definida como tudo aquilo

que atende as expectativas dos clientes e esta direcionado a sua satisfacdo (Coutinho, 2014)18.

Conforme Berwick (1996)1?, organizacdes comprometidas com a gestdo da qualidade
total e a melhoria continua da qualidade preocupam-se com a avaliacdo da qualidade, se
utilizando da mensuracio e do estabelecimento de ciclos, como o ciclo PDSA, planejar-fazer-
estudar-agir (Plan - Do - Study - Ac}. Ciclos PDSA exigem que a instituicido estabeleca
objetivos, defina medidas de aprendizado, identifique ideias promissoras para mudancas e teste
mudangas em contextos reais, em escala gradativa e segura. Os ciclos PDSA, inclusive, se
constituem em um dos fundamentos da metodologia aplicada pelo Movimento Parto Adequado.

Segundo o Institute of Medicine - IOM (1999), dos EUA, qualidade do cuidado em satde é
0 grau em que os servicos aumentam a probabilidade de resultados desejados (satde) e
dependem do conhecimento cientifico atual. Como a finalidade UGltima de uma operadora de
planos de saude é prestar assisténcia a salide e ndo apenas ser uma intermediadora de recursos
financeiros, qualidade e seguranca em salde devem ser preocupacdes centrais em suas
atividades.

Uma das formas de induzir a qualidade dos servicos oferecidos pelas operadoras de
planos de saude é estimular a reorganizacao do sistema em torno de parametros de qualidade
calcados em evidéncias cientificas e promover a concorréncia com base em qualidade,
comunicando de forma mais clara aos beneficiarios o nivel de servico oferecido pelas
operadoras. Nesse sentido, a ANS instituiu o Programa de Certificacdo de Boas Praticas e, como
parte dele, propde a Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos
Privados de Assisténcia a Saude.

A busca continua da qualidade, que é um dos pressupostos de um processo de
Certificacdo, prevé a necessidade de melhoria dos processos, a partir de um conjunto de acdes
estruturadas, com objetivo definido. Assim, a Certificacdo permite abordar de forma organizada
e sistémica as diversas facetas que configuram uma situacao.

Ademais, para reduzir a assimetria de informacao quanto a qualidade das operadoras, a
ANS divulgara os resultados do PCBP em seu Portal, disponibilizando informacgdes qualificadas e
de forma organizada e simplificada, com selos de qualidade distintos em 3 categorias divididas
por nome e icone, para requisitos de nivel essencial, intermediario e avancado, configurando 3
niveis de Certificacdo. Além das Operadoras certificadas serem divulgadas no portal da ANS,
poderao utilizar os selos de certificagdo em sua comunicacdo com seu publico, permitindo que
seja atestada a qualidade de seus servicos de modo a estimular os beneficiarios, beneficiarios
em potencial e empresas no momento da aquisicdo de um plano de salde ou na eventual troca
de plano de saude.

1l - DOS RESULTADOS REGULATORIOS OBTIDOS COM O MOVIMENTO PARTO ADEQUADO
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Na Fase 1, realizada de 2015 a 2016, o "Parto Adequado" contou com a adesio de 35
hospitais e 18 operadoras para a realizacdo de Projetos-Piloto. Com base na experiéncia
acumulada na Fase 1, foi lancada em 2017 a Fase 2 do “Parto Adequado”, envolvendo 108
hospitais e 60 operadoras. Considerando as Fases 1 e 2 do PA, estima-se que foram evitadas, até
2019, cerca de 20 mil cesarianas desnecessarias.

Para além da questdo da elevada propor¢do de cesarianas desnecessarias no setor
suplementar de salde, o Parto Adequado aborda diferentes aspectos estruturantes de uma
atencdo qualificada e segura. No que se refere especificamente as internacées em UTI
Neonatal, por exemplo, houve uma reducao na taxa média de admissées de neonatos com peso
igual ou maior a 2,5 Kg, passando de 39,8 por 100 mil nascidos vivos, em maio de 2017, para



33,6, em maio de 2019, entre os hospitais participantes.

111.1. Relagdo entre Parto Adequado, Certificacio de Boas Praticas e o desempenho das

operadoras no IDSS
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O indice de Desempenho da Satide Suplementar (IDSS) é um Programa obrigatdrio da
ANS instituido desde 2006 que avalia o desempenho das Operadoras de planos de saldde por
meio de indicadores.

Tem como objetivos: ampliar a transparéncia; reduzir a assimetria de
informacao; estimular a Qualidade Setorial; favorecer Benchmarkingentre as operadoras;
induzir o setor a se pautar pelas diretrizes da ANS e atingir melhores resultados; além de
subsidiar as agoes regulatorias da ANS.

Trata-se de um indice composto por 33 indicadores, os quais, agregados, conformam
uma medida final. Esse valor expressa o desempenho mensurado em 4 dimensdes basicas: | -
Qualidade na Atencdo a Saude (IDQS); Il - Garantia do Acesso (IDGA); 1l - Sustentabilidade no
Mercado (IDSM); IV - Gestéo e Regulacio (IDGR). O resultado do indice varia de Zero a 1, sendo
1 o melhor desempenho.

Dentre os indicadores que compdem o IDSS, 8 sdo indicadores relativos a pontuagdo base
ou bonus (percentual adicional na nota). Os indicadores bonus constituem incentivos
regulatérios e ndo impedem a operadora de atingir a nota maxima do IDSS caso ela nao
participe dos programas/projetos. Assim, a pontuacdo no IDSS é um incentivo regulatério para o
objetivo central da participacdo das operadoras nos programas relacionados aos indicadores
bénus.

Entre os indicadores bonus do IDSS, ha o indicador 1.11 Participacdo em Projetos de
Inducdo da Qualidade da ANS, com Pontuacido Base de até 0,30 na Dimensdao Qualidade na
Atencdo a Saude (IDQS). Entre os Projetos de Inducio da Qualidade da ANS, sio considerados no
indicador 1.11 a Atencdo Primaria em Saude, Oncorede e Parto Adequado.

Ao considerar os resultados do IDSS Ano-base 2018, 55 operadoras participantes do Parto
Adequado foram bonificadas no Indicador de Projetos de Indugdo do IDSS (indicador 1.11). Para
0 ano-base 2019, a bonificacdo passou a depender ndo apenas dos resultados obtidos dos
prestadores participantes do projeto, mas também dos resultados do conjunto de partos
cobertos pela operadora em todos os seus prestadores de servico. A regra nova previu, além da
participacdo no projeto, a reducio de pelo menos 5% de cirurgias cesarianas em relacdo ao ano
anterior; ou ter alcangado percentual de parto cesareo inferior a 45% do total de partos do ano.
A partir desta mudanca, das 55 operadoras participantes, antes bonificadas, apenas 4
atingiriam a bonificagdo. Ficou evidenciado, portanto, que, para incrementar os resultados de
aumento de qualidade para o conjunto da populacdo beneficiaria, almejados pela ANS, seria
importante estabelecer estratégias de ampliacdo da ado¢do de boas praticas pelas operadoras
para um maior nimero de seus prestadores, conforme prevé a proposta de certificagdo em
boas praticas de parto adequado.

Na proposta da alteracdo normativa que visa instituir a Certificacdo de Boas Praticas em
Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude, o IDSS se integra de
forma sinérgica, reforcando a inducdo da qualidade das operadoras de planos de saude.
Enquanto o IDSS afere o desempenho das operadoras, propiciando maior informacao sobre a
qualidade das operadoras de planos de saude para a sociedade, a verificagdo in loco de
conformidade com boas praticas baseadas em evidéncias cientificas e auditadas de forma
independente, poderado gerar novo impulso para a qualidade.

Assim, um bom desempenho da operadora no IDSS é exigido como pré-requisito para
que a operadora seja elegivel a certificacdo do parto adequado, tema que serd abordado no
capitulo “V.3 - Pré-requisitos” desta nota.

IV. DA OPERACIONALIZAGAO DA ELABORAGAO DA CERTIFICAGAO
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IV.1 Planejamento

Ao abordar o problema regulatério, foi desenvolvido um Plano do Projeto, seguido de
acoes estabelecidas em cronograma. O plano do projeto se encontra disponivel no anexo 1
desta Nota Técnica (SEI n° 17726111).

IV.2 Revisao bibliografica

O contelido da presente proposta de Certificacdo inclui entre suas principais referéncias

para elaboragdo o Manual de Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo Primaria a Satude (APS)

da ANS, o projeto de melhoria da qualidade (Diagramas Direcionadores) para as operadoras
participantes do parto adequado, o Guia para Implementacdo de Modelos de Remuneracido

Baseados em Valor da ANS e a literatura nacional e internacional especifica sobre atengao

materna e neonatal. Toda a bibliografia utilizada consta do Manual de CBP-PA (SEI n°
17726143).

IV.3 Reuniées do Comité Técnico de Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado

Segundo o Guia Orientativo para Elaboracdo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) da

Casa Civil, a boa pratica regulatéria recomenda que a consulta e o didlogo com as partes

interessadas no problema devam ser realizadas ainda nas fases iniciais da avaliagdo do impacto
regulatério e, ainda acrescenta que, convidar os principais atores envolvidos e interessados
para a discussao leva a uma analise mais criteriosa, que subsidiara a decisdo. Quando sao feitas
apenas Consultas ou Audiéncias Publicas apresentando uma minuta de norma ja elaborada, em
geral, os atores apenas consideram os contelidos da proposta, sem avaliar o processo de andlise
que levou a sua formulagao, ainda que a AIR seja também disponibilizada para consulta.


http://www.ans.gov.br/images/ANEXO/RN/RN_440/Anexo_IV_APS_13_12_2018_sem_marca%C3%A7%C3%B5es.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/Particitacao_da_sociedade/2016_gt_remuneracao/guia_modelos_remuneracao_baseados_valor.pdf
https://www.gov.br/casacivil/pt-br/assuntos/governanca/regulacao/apresentacao-regulacao-pasta/comite-interministerial-de-governanca-aprova-as-diretrizes-gerais-e-roteiro-analitico-sugerido-para-analise-de-impacto-regulatorio-diretrizes-air-e-o-guia-orientativo-para-elaboracao-de-analise-de-impacto-regulatorio-guia-air/diretrizes_guia_air_cig_11junho2018.pdf
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Por isso, considera-se ter sido decisivo no processo de elaboracdo da Certificacdo de
Boas Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Salude o
apoio das entidades parceiras do Parto Adequado e de instituicdes e pesquisadores envolvidos
com a tematica, que integraram o Comité Consultivo de Certificacdo de Boas Praticas em Parto
Adequado. O Comité reuniu-se, presencialmente e virtualmente, entre os meses de novembro
de 2019 e julho de 2020.

O Comité Consultivo contou com a colaboracdo de representantes do Ministério da
Saude (MS), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), da Federacio Brasileira de
Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), da Associacdo Brasileira de Enfermagem Obstétrica
(ABENFO), da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) e de pesquisadores especialistas da
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), do Intitute for Healthcare Improvement (IHI) e de
especialistas do Hospital Israelita Albert Einstein.

1V.4 Objetivos da Proposta de Certificacio em Boas Praticas em Parto Adequado (CBP-PA)

de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Satide
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O objetivo da CBP-PA é ampliar a abrangéncia das estratégias indutoras de boas praticas
baseadas em evidéncias cientificas para o conjunto de operadoras e prestadores de servigos do
setor de saude suplementar, de modo a contribuir para a continuidade, consisténcia e
perenidade da qualidade e seguranca dos servicos de atencdo a saude obstétrica e neonatal,
incluindo pré-natal, trabalho de parto, parto e puerpério.

Um segundo objetivo da CBP-PA é comunicar com clareza para toda a sociedade o nivel
da qualidade dos servigos de atencao a saude obstétrica e neonatal fornecidos pelas operadoras
de planos privados de saude, de modo a favorecer o beneficiario na escolha bem informada de
uma operadora de planos privados de saude, favorecendo a competicdo pautada por qualidade.

O Plano do Projeto, disponivel no anexo 1 desta nota, apresenta deforma mais detalhada
os objetivos da Certificagdo (SEI n® 17726111).

V - DESCRICAO E ANALISE DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE ACAO
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V.1 Principios Gerais: Manutenc¢ao das Regras Gerais da RN 440/2018 (PCBP)

Antes de expor variaveis, hipéteses avaliadas e recomendacdes na Analise do Impacto
Regulatério, esclarecemos que as regras gerais para a Certificacdo, previstas pela RN
440/2018, estdo mantidas. A alteragdo normativa proposta nesse documento apenas adiciona
dois anexos a norma (Manual e Glossario), para contemplar o lancamento de um novo processo
de Certificacdo, mecanismo ja previsto na redacédo original da RN 440 (Art. 11 e 24).

Portanto, mantém-se o carater de certificacdo voluntaria (Art. 1° e Art. 9°), realizado por
Entidades Acreditadoras (Art. 3°), com regras especificas para reconhecimento e qualificacdo
dessas Entidades Acreditadoras (Art. 4° a 8°). As operadoras candidatas a obter a Certificacdo
devem cumprir pré-requisitos (Art. 10). Tal acreditacdo é proposta em Requisitos organizados
em Niveis, sendo Requisitos e Itens de verificacdo com interpretacdo orientada por Manual (Art.
11), e sendo a certificagio valida por 2 ou 3 anos, conforme o nivel da Certificacdo obtido,
sendo 2 anos para Niveis Il e Ill e 3 anos para Nivel | (Art. 16).

O processo de Certificagdo sera efetivado por uma Entidade Acreditadora em Saude
(EAS), de escolha da operadora dentre as Entidades homologadas pela ANS para esta finalidade
e divulgadas em seu portal na internet (www.ans.gov.br). A EAS de escolha da operadora
realizara a andlise do cumprimento dos requisitos e itens de verificagdo estabelecidos pela ANS
no Manual.

Para a adesdo a Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado, as operadoras de
planos de saude deverdo solicitar a adesdo ou renovacdo da Certificacdo diretamente as
entidades acreditadoras reconhecidas pela entidade autorizada pela ANS e homologadas pela
ANS, que fardo a avaliacao in loco dos requisitos e itens de verificacao.

Nesse ponto, fazemos referéncia a NOTA TECNICA N° 364/2020/GEEIQ/DIRAD-
DIDES/DIDES (doc SE17599106) no presente processo (PROCESSO N°33910.008537/2018-41),
que expde as razdes para uma alteracdo na RN 440, de 2018, de modo a incluir o INMETRO
como instituicdo autorizada pela ANS para acreditar as EAS, alternativamente a 1SQua. Caso
aprovada, a mesma légica devera valer para a presente nota técnica de CBP-PA.

Como essa alteracdo ja estd exposta no presente processo e nao implica em oébice a
Consulta Publica aqui solicitada, prossegue-se com o destaque dos principios gerais da RN
440/2018, validos também para Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado.

A auditoria para fins de Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado devera ser
feita por uma equipe da Entidade Acreditadora em Satde com a seguinte conformacgdo minima
(Art. 12):

Ser composta por, no minimo, 2 (dois) auditores com formac&o universitaria;

2. Possuir, no minimo, 1 (um) auditor com experiéncia minima de 5 (cinco) anos em
acreditagdo em saude ou auditoria em salide ou uma das seguintes pos-graduagoes:
Gestao/Qualidade em saude; Saude coletiva/Saude publica; Administragao
hospitalar; Auditoria em Salde.

A operadora podera solicitar a Entidade Acreditadora em Saude uma avaliacdo inicial de
diagndstico, sem fins de acreditacdo, para identificacdo dos processos que ndo atendam aos
requisitos da norma, desde que nao se configure consultoria (Art. 13 da RN 440/2018).

Consta no Manual de Certificagdo em APS que os critérios da Certificacdo deverdo ser
aplicados na integra, inclusive nas renovacgoes das certificagdes (Anexo IV da RN 440/2018).
Conforme ainda na RN 440/2018, em seu Art. 24, que poderdo ser estabelecidos novas
certificagcdes de linhas de cuidados ou redes de atencdo por meio de Manual especifico.


http://www.ans.gov.br
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“Art. 24. Cada Certificacdo de Boas Prdticas em Atencdo a Salde de Operadoras de Planos
Privados de Assisténcia a Saude estabelecida pela ANS deverd ter seu Manual de Certificaggo
especifico, contendo os requisitos e itens de verificacdo da certificagdo e a forma de pontuacgao,
desde que cumpra os demais critérios estabelecidos por esta Resolugdo Normativa.”

Editar a norma acompanhada de um Manual de orientacdo da Certificacdo contribui
para tornar o processo de trabalho mais claro, objetivo e isonémico, contribuindo para sanar
eventuais imprecisdes e conferir maior robustez técnica, objetividade, transparéncia e equidade
as avaliagbes, independente da Entidade Acreditadora em Salde escolhida para realizar a
avaliagcdo. Além disso, a edicdo de um Manual estd em linha com padrdes internacionais no
setor. Desse modo, a atual proposta prevé a edicdo de um segundo Manual, especifico para a
Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado, anexo a norma, contendo o detalhamento
dos requisitos e itens de verificagdo e a descri¢do da interpretagdo, bem como exemplos de
formas de obtencdo das evidéncias de cumprimento dos itens, conforme possibilidade prevista
na RN 440/2018.

As interpretacées deverdo conferir maior objetividade para avaliagdo do escopo dos
requisitos e itens de verificagdo, proporcionando maior seguranga ao cumprimento dos critérios
estabelecidos pela ANS. Além disso, as referéncias bibliograficas que deram suporte a
elaboracdo do manual estardo indicadas para consulta, conferindo maior transparéncia e
possibilitando o aprofundamento nas informagdes pelos interessados.

A proposta contém ainda um Glossario com os principais termos utilizados tanto no corpo
da RN como no Manual, de forma a dirimir quaisquer dividas quanto ao significado dos termos
técnicos utilizados.

V.1.1 Macroindicadores

Para garantir que os resultados da Certificacdo se orientem por melhorias mensuraveis
na qualidade dos servicos fornecidos pelas operadoras de planos de satde e prestados por sua
rede assistencial de prestadores de servicos de salude, a proposta de Certificacdo em Boas
Praticas em Parto Adequado de Operadoras de Planos de Salde, estabelece macroindicadores
que representam medidas de mensuracao classicas e consagradas na literatura cientifica da
area obstétrica e neonatal.

Parametros sido estabelecidas para cada um dos indicadores e constituem referéncias
para o direcionamento do desempenho no sentido da boa pratica assistencial. Tratando-se de
um processo indutor, o ndo atingimento das metas nio implicarad em penalidades no sistema de
pontuacao das operadoras participantes da Certificacdo. Ou seja, a operadora nio perdera a
Certificacdo se, eventualmente, ndo alcancar as metas estabelecidas.

Contudo, o reporte das informacbes relativas ao desempenho nos indicadores é
obrigatério, de modo que a eventual falta de reporte em algum dos macroindicadores enseja a
perda da Certificacdo.

Portanto, para a manutencdo da Certificacdo, as operadoras deverdo -captar,
mensalmente, a informagdo dos indicadores junto a sua rede assistencial participante e
repassar a Entidade Acreditadora em Satde (EAS) responsavel.

Anualmente, as EAS deverdo repassar para a ANS as informagdes recebidas das
operadoras (desagregadas por estabelecimento de salide e por més). Assim, cada operadora
indicara um grupo de hospitais. A EAS entregara para a ANS os dados de cada hospital por
operadora anualmente ap6s as auditorias de manutencdo. As rotinas de padrdo de formato de
dados, a forma de envio e de resultado gerado com a andlise serdo oportunamente
desenvolvidas pela ANS, ndo havendo custos de desenvolvimento de sistemas. Com isso, a ANS
conseguird acompanhar o desempenho de cada hospital indicado na rede de atencdo de
cada operadora e o desempenho geral da operadora.

O objetivo dos macroindicadores é propiciar a ANS uma visdo do desempenho das
operadoras no que concerne a organizacao e efetividade das diretrizes da atencdo obstétrica e
neonatal no setor suplementar de saude.

No que se refere aos indicadores de Partos Vaginais (PV), o seu calculo deve levar em
consideracao a Classificacdo de Robson, que corresponde a uma metodologia recomendada
pela OMS (2016) para a comparacao e a analise das taxas de partos vaginais e de cesareas. Por
meio da Classificacdo de Robson, as gestantes sio classificadas em um dentre 10 (dez) grupos,
criados a partir de cinco caracteristicas obstétricas que sao colhidas de rotina em servigos com
assisténcia ao parto e nascimento:

. Paridade: nulipara (1% gestacdo) ou multipara (com ou sem cesarea
anterior);

. Inicio do parto: espontaneo, induzido ou cesarea antes do inicio do trabalho
de parto;

. Idade gestacional: pré-termo ou termo;

. Apresentagao/posicao fetal: cefalica, pélvica ou transversa; e

. Numero de fetos: Gnico ou multiplo (gravidez gemelar).

Abaixo, a representacao grafica dos 10 Grupos da Classificagdo de Robson:
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Classificacao de Robson

Nuliparas com feto tnico, Todas nuliparas
cefslico, > 37 semanas, com feto tnico em
em trabalho de parto apresentagao pélvica
espontaneo

Todas multiparas
com feto tnico em
apresentagao pélvica,
incluindo aquelas com
cesérea(s) anterior(es)

Nuliparas com feto tnico,
cefélico, 2 37 semanas,
cujo parto é induzi

ou que s3o submetidas

4 cesirea antes do nicio
dotrabalho de parto

Todas mulheres com
gestagao miltipla,

incluindo aquelas com
cesérea(s) anterior(es)

Multiparas sem cesérea
anterior, com feto unico,
cefalico, > 37 semanas,
em trabalho de parto.
espontaneo

Multiparas sem cesirea ‘Todas gestantes com feto
anterior, com feto tnico, em situagao transversa
cefali 3 ou obliqua, incluindo

cujo parto é induzido ‘aquelas com cesérea(s)
ou que 530 submetidas 9 anterior(es)
& cesérea antes do inicio

<o)

do trabalho de parto ‘

Todas gestantes com
feto unico e cefalico, <

cesdrea anterior, com =] 37 semanas, incluindo
feto tnico, cefalico, S aquelas com cesarea(s)
°
2
2
S

>37 semanas H anterior(es)

® cesarea anterior 1( Trabalho de parto espontaneo

Todas multiparas
com pelo menos uma

5
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O quadro a seguir sintetiza os Macroindicadores propostos para a Certificacdo de Boas
Praticas em Parto Adequado de Operadoras.

Quadro 1 - Resumo dos Macroindicadores para Acompanhamento da Certificacao

em Parto Adequado

Objetivos Especificos Nome do Indicador

Meta

Ampliar a proporcado de partos realizados em consonancia

A e . - Proporcao de Partos Vaginais*
com evidéncias cientificas e condig¢des clinicas

Ampliar em 6% a proporcao de partos vaginais
com relagdo ao ano anterior

Taxa de mulheres que preencheram os critérios para Condigdes
Potencialmente Ameacgadoras a Vida (CPAV)

Reduzir em 6% com relagdo ao ano anterior

Reduzir os riscos na atencdo materna e neonatal

1000 nascidos vivos

Taxa de admissdo de neonatos (peso>=2,5Kg) em UTI Neonatal por

Reduzir em 6% com relagdo ao ano anterior

*OPercentual de Partos Vaginais deve ser desagregado nos dez Grupos da Classificagdo de Robson para permitir analises que

consideram as caracteristicas da gestacdo. A operadora e seus hospitais com assisténcia obstétrica e neonatal devem monitorar osresultados e
estabelecer metas em separado para cada Grupo de Robson.

91.

92.

93.

As Fichas Técnicas dos Indicadores fazem parte do Manual de Certificagdo em Parto
Adequado e sdo apresentados apds os Requisitos e Itens de Verificagdo, no item VIII do Manual.

Os indicadores se referem a partos cobertos em hospitais indicados pelas Operadoras
como participantes da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado.

Desta forma, a presente proposta de alteracdo normativa propde as alteracdes
necessarias no texto da RN 440/2018 para a adicdo da Certificacdo de Boas Praticas em Parto
Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude.

V2. Fundamentacdo central: Beneficios da Criacdo da Certificacio de Boas Praticas em

Parto Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude

Cenario 1: Prosseguimento do Programa de Certificacio em Boas Praticas (PCBP) e do

Movimento Parto Adequadosem a Criacio da Certificacio de Boas Praticas em Parto
Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude

94.

O prosseguimento do Programa de Certificacio em Boas Praticas (PCBP) e do
Movimento Parto Adequado sem a Criagado da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado
de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude representa um prejuizo, pois deixam
de ser aproveitadas sinergias entre as iniciativas, prejudicando a superagdo do ja desafiador
cenario da atencdo obstétrica e neonatal na salde suplementar. A mudanga necessaria é
sistémica, complexa, multifacetada, demandando, por conseguinte, abordagem analoga. Os
Projetos Piloto do Parto Adequado possuem uma abrangéncia restrita, enquanto a CBP-PA
possui carater abrangente, possibilitando as operadoras que aderirem as estratégias
estabelecidas no seu respectivo Manual a qualificacdo da atengdo materna e neonatal.

Cenario 2: Prosseguimento do Programa deCertificacio em Boas Praticas (PCBP) e do

Movimento Parto Adequadocom a Criacdoda Certificacio de Boas Praticas em Parto
Adequado de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude

95.

O prosseguimento do Programa de Certificacgio em Boas Praticas (PCBP) e do
Movimento Parto Adequado com a Criagao da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado
de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude representa um ganho potencial para a
qualidade, pois gracas a sinergia entre as iniciativas, sdo estimulados os ganhos possiveis de
qualidade. Ademais, a criacdo da CBP-PA possibilitard a isonomia entre as operadoras, a
reducdo da assimetria de informacido e favorecerd a transparéncia, a partir da ampla




96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

divulgacao das operadoras que vierem a obter a Certificacdo. Desta forma, o Movimento Parto
Adequado e a busca por qualidade ganham novo impulso.

V3. Pré-Requisitos

Cenario 1: Manter apenas pré-requisitos previstos na RN 440/2018

Na atual proposta, as operadoras, além de cumprirem os pré-requisitos para a
solicitacdo da acreditacdo, precisam manter o cumprimento dos pré-requisitos por todo o
periodo no qual se encontram acreditadas. As operadoras de planos privados de assisténcia a
salde perderdo o certificado a qualquer tempo, caso descumpram quaisquer dos critérios
previstos no Manual ou na RN 440/2018.

S30 propostos como Pré-requisitos para aAdesido das Operadoras ao processo de
Certificagdo ou de renovagido da Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado os pré-
requisitos da RN 440/2018, sendo quanto a condicdo da Operadora:

a) Ter Registro ativo como operadora de planos privados de assisténcia a satde junto
a ANS;

b) N3o estar em uma das seguintes situagoes:
o Plano de recuperagao assistencial;
® Regime especial de direcdo técnica;
® Regime especial de direcio fiscal.

¢) Possuir indice de Desempenho da Satde Suplementar (IDSS) e de suas dimensdes
no Programa de Qualificagdo de Operadoras (PQO) da Agéncia Nacional de Satde
Suplementar igual ou maior a 0,5.

A proposta pretende fomentar a sinergia entre os varios programas de inducdo de
qualidade da ANS. Assim, uma conexao entre o IDSS e a Certificacdo é pertinente e ja estd
prevista no IDSS pelo Indicador 1.11 - Participacdo em Projetos de Inducdo da Qualidade da
ANS. Ao demandar um escore minimo no IDSS como pré-requisito para a solicitacdo da
Auditoria para a Certificacdo, a Certificagdo promove a integracdo de forma analoga. Essa
integracdo confere o carater de avaliacdo de indicadores de desempenho e ndo apenas
avaliacdo de itens de conformidade de processo, em consondncia com o que vem sendo
realizado por outras iniciativas internacionais.

O plano de recuperacio assistencial e o regime especial sio situacdes bastante gravosas
para uma Operadora. Ainda que seja bastante pouco provavel que uma operadora em uma
dessas condigdes consiga atender aos requisitos da Certificacdo, seria incoerente, do ponto de
vista regulatério, reconhecer a qualidade de uma operadora nessas condi¢cdes conferindo-lhe
uma Certificagao.

Cenario 2: Acrescentar pré-requisitos

Além dos pré-requisitos enumerados acima, acrescenta-se na proposta que a Operadora
tenha coberto, no minimo, 100 (cem) partos nos Gltimos 12 meses, entendida como a proporcio
de partos realizados em beneficiarias, no periodo de 12 meses anteriores a solicitacdo da
Certificagado, nos hospitais indicados pela operadora como participantes da Certificagdo de Boas
Praticas em Parto Adequado.

Em que pese a relevancia das operadoras com menos de 100 partos nos uUltimos 12
meses e a necessidade de uma atencdo qualificada e segura as suas beneficiarias e filhos, a
opcdo por um limite minimo de partos por ano como pré-requisito para a Certificacdo
considera a imperatividade da constituicido de um conjunto minimo de informacgdes que
possibilitem o estabelecimento de analises consistentes do ponto de vista técnico e o respectivo
impacto potencial no setor suplementar de saude.

A cobertura populacional minima justifica-se como um pré-requisito porque pretende-se
que o padrdao de qualidade que se busca estabelecer nesta Certificacdo tenha um impacto
significativo para os beneficiarios da operadora e para o setor suplementar de salde.

Considerando a variabilidade de porte das operadoras, a ANS realizou um estudo que
envolveu diferentes simulagdes para estabelecer parametros de cobertura ajustados a
quantidade de beneficidrias da operadora. Para a definicio dos parametros de cobertura
populacional minima, a ANS analisou as informagdes de operadoras do segmento médico-
hospitalar registradas com planos que possuiam cobertura obstétrica; o total de partos
realizados no ano-base 2018 por operadora; e o nimero de beneficiarias com idade entre 10 e
49 anos com cobertura obstétrica, por operadora.

Os estudos apontaram que, em operadoras de menor porte, a cobertura populacional
minima poderia ser garantida com a participagdo de alguns ou mesmo de apenas um dos
hospitais participantes de sua rede assistencial. J& para operadoras com maior quantidade de
beneficiarios, tende a ser necessaria a participagdo de varios hospitais para o alcance da
cobertura populacional minima. Desse modo, foram estabelecidas férmulas matematicas que
possibilitassem um ajuste do percentual de cobertura de modo inversamente proporcional ao
volume de partos por ano, conforme Tabela 1.

Tabela 1 - Percentual de cobertura para Certificacdo em Parto Adequado, de acordo com

o total de partos da operadora nos tltimos 12 meses



Partos no ano % de cobertura Formula para obtengdo do % de Total de
(em relagdo ao cobertura operadoras

total de partos no
ano)
De 101 até 4 mil entre 80% e 21% fungdo linear
=[(20% * n2 total de partos no ano +
60)/n2 total de partos no ano] )

Acima de 4 mil entre 21% e 16% funglo logaritmica decrescente 12
=[1/In (n2 partos) x 1,7] x 100

Exemplos:

Tabela 2 - Exemplo do percentual de cobertura decrescente e do total de partos cobertos
na certificacdo - de 101 até 4 mil partos/ano

Operadora Ne de Regra para Cobertura % de Partos

Partos em cobertura cobertos na
2018 certificacdo

A 101 Fungéo linear 79,4% 20

B 145 Perientual de Cobertura de partos = 61,4% 29

= = [(20% * n2 total de partos no ano + 60)/n2 T =

total de partos no ano] ’
D 816 27,4% 223

Tabela 3 - Exemplo do percentual de cobertura decrescente e do total de partos cobertos
na certificacdo - Acima de 4 mil partos/ano

Operadora Regra para Cobertura % de Partos
cobertura | cobertos na
certificacdo

E 4,477 Fungdo logaritmica decrescente 20,22% 905
F 14.606 Percentual de Cobertura de partos = 17.73% 2.589
Percentual de Cobertura de partos=[1/In
G 16.753 (n2 partos) x 1,7] x 100 17,48% 2.928
H 28.022 16,60% 4.652
105. A operadora “E” (Tabela 3), por exemplo, deve indicar como participantes da

Certificacdo hospitais que, juntos, contabilizem pelo menos 905 partos em beneficiarias da
operadora nos Ultimos 12 meses (20,22% do volume de partos da operadora no periodo). Ainda
no exemplo da operadora “E”, se ela indicar 5 hospitais e, cada um destes hospitais tiver
realizado 200 partos em beneficiarias da operadora nos 12 meses anteriores, ela atenderia o
pré-requisito relativo a cobertura populacional minima. Isso porque o conjunto dos 5 hospitais
indicados pela operadora totalizaria 1.000 partos, superando, portanto, o minimo de 905 partos
estabelecidos como cobertura minima obrigatéria, mediante a aplicagdo da férmula
matematica que considera o volume de partos da operadora.

106. Para a checagem dos itens de verificagdo da Certificacdo de Boas Praticas em Parto
Adequado relativos a aspectos no nivel dos hospitais, o auditor devera fazer a verificagdo nos
estabelecimentos de salde, indicados pela operadora, que proporcionem a cobertura
populacional minima.

107. O Uultimo pré-requisito especifico proposto é que a operadora deva assegurar que os
hospitais com assisténcia obstétrica e neonatal integrantes de sua rede assistencial tenham
equipe multiprofissional minima de plantdo para atencao obstétrica e neonatal compartilhada,
composta por, no minimo:

(1) médico(a) ginecologista-obstetra com residéncia médica reconhecida pelo
Ministério da Educacdo (MEC) ou titulo de especialista em obstetricia reconhecido
pela Federagao Brasileira das Associa¢des de Ginecologia e Obstetricia/Associacdo
Médica Brasileira (Febrasgo/AMB);

() enfermeiro(a) obstetra com residéncia em obstetricia ou titulo de especialista em
obstetricia; ou obstetriz (bacharel em obstetricia);

(1) médico(a) pediatra com residéncia médica reconhecida pelo MEC ou com titulo
de especialista em neonatologia reconhecido pela Sociedade Brasileira de Pediatria
(SBP/AMB); ou pediatra habilitado ou com experiéncia em neonatologia; e

(IV) médico(a) anestesista com residéncia médica reconhecida pelo MEC ou titulo de
especialista em anestesiologia reconhecido pela Sociedade Brasileira de
Anestesiologia (SBA/AMB).

108. Exigir tais pré-requisitos configura-se como acertado, pois demanda das operadoras um
minimo cumprimento inicial de condigdes para que estejam aptas a ser certificadas e para que
a certificagao se justifique.

V.5 Itens de Verificagdo Agrupados em Requisitos
Cenario 1: Propor a Certificacdo em Requisitos com itens hierarquizados
109. Ainda que a RN 440/2018 ja preveja a estruturacdo em Requisitos e a existéncia de

Niveis distintos de Certificacdo, passaremos a analisar a hierarquizacdo dos itens, de forma
correspondente aos Niveis de Certificacdo.

110. A Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado (Operadoras) foi organizada em 07
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requisitos, cada um deles com uma lista de itens de verificacao:

1. Planejamento e estruturacao técnica - Requisito direcionador para o planejamento e a estruturacio
da equipe da operadora responsavel pelas estratégias para qualificacdo da atengio obstétrica e
neonatal;

2. Uso e disseminacio de praticas baseadas em evidéncias - Este requisito se refere ao uso e
disseminacao de praticas baseadas em evidéncias na estruturacdo de processos administrativos e
de gestao da operadora;

3. Interacdes centradas na mulher e na crianca - A atencio centrada na mae-filho e na familia deve
orientar todos os aspectos do planejamento, prestacdo e avaliagdo dos cuidados oferecidos;

4. Acompanhamento do Ciclo gravidico puerperal: pré-natal; parto e puerpério - O acompanhamento
da mulher no ciclo gravido-puerperal deve ter inicio o mais precocemente possivel e alcangar ao
menos até 0 42° dia de puerpério;

5. Integracdo entre operadora e hospital - Requisito direcionador para contribuir com a atuagao
conjunta de operadoras e hospitais em prol da qualidade e seguranga na atengio obstétrica e
neonatal;

6. Monitoramento e avaliacdo da qualidade - Requisito direcionador com itens de verificacio relativos
ainformagao em satide do conjunto da rede de atencdo obstétrica, com vistas ao monitoramento e
avaliacao da qualidade;

7. Modelos Inovadores de Remuneracio baseados em valor - Requisito que direciona a
experimentagdo e adogio de modelos de remuneracao orientados para geragdo de valor e
qualidade.

Para pontuar em cada um dos 07 (sete) Requisitos que integram a Certificacdo em Parto
Adequado, a operadora deverd cumprir, minimamente, todos os itens de verificacdo
classificados como “Essenciais”. Assim, caso a operadora nao cumpra algum item de verificacdo
classificado como “Essencial”, sera atribuida a nota “zero” no Requisito como um todo. Ou seja,
a pontuacdo minima em cada requisito é a conformidade em todos os itens de verificacdo
classificados como essenciais.

A Nota Final da operadora serd apurada pela média aritmética da pontuacdo nos 07
(sete) Requisitos da Certificacdo.

Essa estrutura organizada em Requisitos também foi considerada na Certificacdo de
Boas Praticas em APS e ja é uma pratica que vem sendo consolidada nas certificacdes editadas
pela ANS (ex.: Programa de Acreditacdo de Operadoras instituido pela RN 452/2020). Manté-la
na Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado confere maior uniformidade ao PCBP.
Portanto, sugere-se a organiza¢do dos requisitos em itens hierarquizados de verificagdo como
melhor cenério.

Pesquisas realizadas em sitios eletrénicos internacionais (URAC e NCQA) demonstraram
ser conveniente a classificacdo dos itens de acordo com o grau de complexidade deles. Em
Acreditacdo, por exemplo, o NCQA, que oferece programas de acreditacdo para empresas de
planos de salde americanas, prevé na sua metodologia a mudanga de nivel de acreditacdo
baseada na racionalidade de elementos (Must Pass Elements) e/ou fatores criticos. Esta divisdo
permite que a acreditacdo identifiqgue os pontos criticos; auxilie na fixacdo dos pontos mais
importantes para acreditacdo no nivel maximo (Nivel 1); norteie a evolucio das praticas; busque
a continua melhoria da qualidade; e uniformize o reconhecimento da acreditagdo por nivel.

O estudo das metodologias adotadas pelo NCQA inspirou a organizagao do Programa de
Acreditacdo de Operadoras (RN 452/2020) e do PCBP - APS (RN 440/2018), sendo inspiracio
também para a proposta de Certificagdo de Boas Praticas em Parto Adequado, a partir da
classificagdo dos requisitos em essenciais, com fundamento nos “must pass elements”, e em
requisitos de exceléncia.

Outra experiéncia, a da agéncia URAC, auxiliou na formulacdo da atual proposta de
classificacdo dos itens de verificacdo. Na metodologia da URAC os requisitos mandatérios que
tém um impacto direto e significativo na seguranca e no bem-estar do beneficiario devem ter
100% de conformidade. J& os requisitos considerados de inovacao, sdo opcionais e servem para
destacar praticas ainda nao totalmente adotadas no segmento de satde.

Assim, na presente proposta, cada item pode ser classificado como: Essencial;
Complementar; ou de Exceléncia, cuja definicdo e icones estdo descritos na tabela a seguir:

Tabela 4 - Classificacdo dos itens de verificacio

Classificagdo do Definicdo
Item de verificacio
Essencial Os itens essenciais sdo condigdo sine gua non
para pontuar o requisito. Caso 01 item essencial {p
do requisito ndo seja cumprido, a operadora O
receberd nota Zero no requisito inteiro.
Essencial
Complementar
Os itens complementares sdo boas praticas O
recomendaveis e, se cumpridos pela operadora, -
elevam a pontuagdo do requisito. Complementar
Exceléncia Os itens de exceléncia s3o praticas pouco
d|ssem|na'|udas no setor e dﬂe maior dificuldade de \-'
consecugdo. Ha uma relagdo com o percentual de

itens de exceléncia conforme o nivel da

certificagdo. O cumprimento de 80% dos itens de

exceléncia é uma das exigéncias para a Exceléncia
operadora alcangar a Certificagdio nivel 1.

Fonte: Elaboragdo propria. ANS.

Assim, a Certificacdo deve considerar, na classificacdo dos itens, uma diferenciacdo
entre praticas mais elementares, praticas recomendaveis e praticas que representam inovacao
e melhoria mais significativas nos processos, o que permite estabelecer de forma mais clara



critérios para conferir a Certificacdo em niveis de exceléncia distintos.

119. A possibilidade de se conferir a Certificagio em niveis de exceléncia distintos traz
vantagens ao processo. A primeira delas é o fato de permitir abranger um ndmero maior de
operadoras certificadas em potencial, abrangendo organiza¢des de diferentes portes e em
diferentes momentos de seu ciclo de vida, o que é coerente com o intuito de estimular a gestdo
do setor com base em qualidade. Outra vantagem é o fato que a existéncia de diferentes niveis
possiveis de Certificagdo estimula as Operadoras a adotarem a conducdo de um processo
gradativo e crescente de melhoria da qualidade, coerente com a sustentabilidade
organizacional da cultura da qualidade nas organizagoes.

120. De forma alinhada com os Requisitos distribuidos em Niveis, a Certificacio de Boas
Praticas em Parto Adequado, ora proposta, pode ser concedida nos seguintes Niveis:

NIVEL lll: “CERTIFICAGAO BASICA DE BOAS PRATICAS EM PARTO ADEQUADO”
e Tem validade de 2 (dois) anos;
© Para obter a certificagio no nivel Ill, a operadora devera cumprir as seguintes condigdes:
1. Contar com cobertura populacional minima de acordo com as regras da Certificagao;
2. Obter nota final maior ou igual a 70 e menor que 80; e
3. Obter conformidade em pelo menos 20% dos itens classificados como de Exceléncia.
NIVEL Il: “CERTIFICAGAO INTERMEDIARIA DE BOAS PRATICAS EM PARTO ADEQUADO”
o Tem validade de 2 (dois) anos;
 Para ser acreditada no nivel Il, a operadora devera obter o seguinte desempenho cumulativamente:
1. Contar com cobertura populacional minima de acordo com as regras da Certificagao;
2. Obter nota final maior ou igual a 80 e menor que 90;
3. Obter conformidade em pelo menos 50% dos itens classificados como de Exceléncia.
NIVEL I: “CERTIFICAGAO PLENA DE BOAS PRATICAS EM PARTO ADEQUADO”
e Tem validade de 3 (trés) anos;

e Para ser acreditada no nivel |, além da pontuagdo minima em cada requisito, a operadora devera obter o
seguinte desempenho de forma cumulativa:

1. Contar com cobertura populacional minima de acordo com as regras da Certificacao;
2. Obter nota final maior ou igual a 90;
3. Obter conformidade em pelo menos 80% dos requisitos de exceléncia;

4. Obter pontuac3o acima de 0,8 na Dimensio da Qualidade em Atencdo a Salde (IDQS) do indice de
Desempenho da Saude Suplementar - IDSS, na uUltima avaliago divulgada.

121. A avaliacio dos requisitos sera realizada da seguinte maneira:

| - Sera atribuida uma nota de O (zero) a 100 (cem), a ser calculada pela proporcao de itens de
verificagdo em conformidade.

Il - A operadora devera ter alcancado conformidade em todos os itens essenciais. Para fins de
avaliacdo, o item de verificacdo podera obter dois resultados:

a) Conforme; ou
b) Ndo conforme.

Destaque: A avaliagdo dos itens de verificagdo devera considerar a conformidade em dois
dominios: i. 0 escopo; e ii. o tempo de implantagdo. Sera considerado ‘conforme”, o item que
obtiver o seguinte desempenho:

a) Cumprir o escopo do item de verificagdo na integra, previsto na interpretacao; e

b) Ter um tempo de implantagdo superior a 180 dias.

122. A conformidade de cada item avaliado sera verificada mediante analise documental
e/ou observagdo direta ou inspecdo, de acordo com a forma de obtengdo das evidéncias e a
interpretacao dos itens de verificacdo descritos em Manual.

123. Alguns itens dos Requisitos da Certificacdo poderao ser verificados na prépria operadora,
enquanto outros demandarao acessar informacdes dos hospitais de sua rede assistencial. No
momento da Certificacdo, a Operadora devera indicar hospitais de sua rede para contemplar o
pré-requisito da cobertura populacional, anteriormente descrito na presente nota.

124. A estrutura em niveis foi considerada também na Certificacdo de Boas Praticas em APS.
Manté-la na Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado confere maior uniformidade ao
PCBP. Portanto, sugere-se a criacao da classificacao dos itens como melhor cenério.

Cenario 2: Propor Requisitos em itens sem classificacio em Niveis

125. Ao dispor os itens em uma lista, sem qualquer agrupamento ou diferenciacdo, haveria
um risco maior de desequilibrio entre aspectos do processo e menor clareza na organizagdo e
na correlacdo entre eles, bem como na interpretagao dos resultados.

126. Ademais, itens mais complexos pontuariam tanto quanto itens extremamente simples. A
falta de ponderacdo ou classificagdo dos itens de verificacdo e da Certificacdo criaria um
desequilibrio na pontuagéo, gerando iniquidades.

127. Recomenda-se, portanto, a organizagdo em Requisitos.

VI. CUSTOS E BENEFICIOS PARA AS PRINCIPAIS PARTES INTERESSADAS (STAKEHOLDERS)
VI.1 Operadoras

Custos Beneficios

O exercicio de estimar custos em um processo de Certificacdo é complexo e demanda a
inclusdo de muitos elementos em sua andlise. Existem muitos valores envolvidos e nem
sempre s3o mensuraveis com precisdo, pois teriam uma grande variabilidade de operadora

d devid distint d turidade d di . . P . .
para operadora, devido aos distintos graus de maturidade dos seus diversos processos Com a perspectiva da Certificacio, tornaram-se evidentes os seguintes

aspectos:

Entretanto, é bastante razoavel considerar, e faz parte da natureza do processo, que a L L. .
(a.) Os principais beneficios para uma operadora de planos de satide com a
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aumento relativo dos custos para a preparacdo da operadora para a Certificacdo, prevé-se
também que os custos diretos ndo serao significativos.
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Com a perspectiva da Certificacdo, resta evidenciado que:
(a) A acreditacéo ainda ndo é uma prioridade para determinados segmentos de mercado,

apresentando uma curva de aprendizado; (c.) O reconhecimento (Certificado) encoraja uma melhoria dos controles
’ internos; e

(b) Este processo requer a criagdo/adequacao de um setor responsavel pela gestdo da T . - P

qualidade, atribuindo a fungao de apoio as demais areas da operadora. gi)r.t?icr\:;\gmento Parto Adequado cria um cenario propicio a edicao da

(c) Os principais custos identificados sdo: o diagnostico inicial, em geral com consultorias; a
adequacao dos processos, sistemas e estruturas; os custos operacionais com alocagio de
colaboradores; e a contratacdo da entidade acreditadora.

(d) Quanto as operadoras que nio aderirem a nova norma é esperado como principal custo
a progressiva perda de participagdo no mercado. re
Desse modo, é importante salientar que existe um custo a ser avaliado relacionado a
processos pouco qualificados, que devem ser considerados e que impactam inclusive na
imagem das operadoras.

Enfatizamos que se trata de um processo voluntario, cabendo, portanto, a prépria
Operadora avaliar suas condicdes para fazer face aos requisitos da Certificacdo no
momento em que se candidata.

Certificagdo em Parto Adequado derivam da possibilidade de rever seus
processos de trabalho, aprimorar a qualidade de seus servigos e obter um
diferencial de mercado; (b.) A edicdo da Certificacdo de Boas Préaticas em Parto
Adequado ja é esperada por operadoras que ja atuam com um olhar mais
voltado para a qualidade na atencéo a salide materna e neonatal;

Nas organizagdes que atuam na area da salde, os processos de qualidade
transmitem uma imagem positiva para os stakeholders. Do ponto de vista do
desempenho, uma Certificacdo pode atrair recursos humanos de qualidade e

qualificacdo dos servigos promovidos por uma Certificagdo pode contribuir para
aredugdo de custos e otimizagao de recursos.

E oportuno observar também que a Certificagio pode produzir reducéo de
custos como consequéncia de redesenho de processos.

cursos financeiros. Ressalta-se ainda que a padronizagdo de atividades e

VI.2 Beneficiarios

Custos

Beneficios

Com a Certificagdo nao se vislumbram custos diretos para os beneficiarios. Para os beneficiarios
de operadoras que aderirem ao programa, ndo se antevé uma relagdo direta entre gastos em
acreditagdo e reajustes das mensalidades.

Melhora dos processos da operadora impactando na sua efetividade e eficiéncia,
com aprimoramento dos servigos prestados.

Acoes assistenciais fundamentadas nas melhores evidéncias em salde, gerando
efeitos positivos para a saide da mulher e do bebé ao longo de toda a vida.

Assisténcia mais centrada no melhor para a saide da mae e do bebé segundo as
melhores evidéncias cientificas e menos centrada nas necessidades de sustentacdo
da légica do sistema de prestacao de servigos.

Para os beneficiarios e para a sociedade em geral, informacao sobre qualidade na
atencdo a salde obstétrica e neonatal divulgada de forma mais clara, contribuindo
para reduzir a assimetria de informacao. Assim, as beneficiarias de planos de
salde e seus familiares tém maior poder de escolha.

VI.3 Prestadores de Servicos de Saude

Custos

Beneficios

Com a Certificagéo, é possivel que hospitais tenham alguns custos para adequar
infraestrutura, instalagdes e equipamentos, bem como na contratagio de profissionais.

Quanto aos profissionais, é possivel que seja desejavel que invistam em sua qualificacdo
profissional, para em seguida terem acesso a oportunidades com esse valore reconhecido.

Com a Certificagdo, sdo vislumbrados muitos beneficios para os hospitais
participantes na rede assistencial das operadoras, notadamente na qualificagdo dos
profissionais e dos servigos a partir da adequagao para adesdo aos parametros de
boas praticas recomendados.

Os profissionais ganham oportunidades de capacitagdo, seguranca para sua
atuacgdo e um sistema de suporte ao seu trabalho que reduz incertezas e riscos.

Em decorréncia desse ganho qualitativo em sua atuacéo, hospitais e profissionais
tendem a ganhar reconhecimento junto ao publico (ganho de imagem).

Aderindo a critérios de qualidade e tendo o seu nivel de qualidade reconhecido,
hospitais e profissionais abrem portas para novas oportunidades, como valoragio
em contratagoes.

Do ponto de vista financeiro, os modelos de remuneragio preconizados na
Certificagdo valorizam as boas praticas e permitem aos profissionais e instituicbes
serem reconhecidos no aspecto financeiro pelos resultados de saude gerados.

V1.4 ANS

Custos

Beneficios

N3&o se vislumbram custos internos para a ANS, ndo havendo impacto orcamentario e nem
redistribuicdo de cargos comissionados.

Vislumbra-como maior beneficio a melhoria da reputacdo da ANS derivada de seu
poder de regulagio e indugio ao setor de satide suplementar com reconhecimento
do seu papel pela sociedade, bem como o fortalecimento de uma iniciativa que é
em geral percebida de forma positiva pelo publico, o Movimento Parto Adequado.

VI.4 Entidades Acreditadoras

Custos

Beneficios

Entre os principais custos gerados as entidades acreditadoras, vislumbram-se alguns custos de
adaptacdo a norma, com treinamento e contratacdo de equipe.

Oportunidade de fortalecer sua atuagdo em novos nichos de mercado.

Ampliagdo do mercado de Certificagdes.

VII. DEMAIS ITENS DA EXPOSIGCAO DE MOTIVOS PREVISTOS NA RA 49, DE 2012 PARA ALTERAGAO

DA RN 440, DE 2018

VII. 1 - Justificativa e fundamentacdo da edicdo do ato normativo, de tal forma que

possibilite a sua utilizagio como defesa em eventual
inconstitucionalidade

arguicdo de

ilegalidade ou




128. Com a publicacdo da RN 440/2018, foi normatizado o Programa de Certificacdo de Boas
Praticas em Atencdo a Salde de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude - PCBP.
A Certificacdo é um processo voluntario de avaliacdo da adequacgédo a critérios técnicos pré-
estabelecidos para uma Rede de Atencdo a Salde especifica ou para uma Linha de Cuidado
especifica de uma Operadora.

129. A primeira possibilidade de Certificacdo regulamentada foi a Certificagdo em Boas
Praticas em Atengdo Priméria a Saldde - APS. A proposta da Certificagdo em Parto Adequado, é
mais um tipo de Certificacido de Boas Praticas em Atencdo a Saude que integrard o PCBP e a
proposta é de instituicdo dessa Certificacdo com base na publicagdo do manual proposto por
esta Nota Técnica.

130. Assim, com base na experiéncia observada no Movimento Parto Adequado e com o
objetivo de conjugar esforcos e contribuir para a robustez, consisténcia e perenidade da
participacido das operadoras na melhoria da atencio obstétrica na salde suplementar, a ANS
propde a Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado, objeto da presente analise.

131. A atuacdo da Agéncia em torno da inducdo da melhoria da qualidade na atencao
obstétrica e neonatal no Brasil ja se tornou experiéncia reconhecida junto a imprensa e entre
pesquisadores e especialistas, a nivel nacional e internacional. Judicialmente, a ANS também ja
foi instada a agir especificamente em torno do problema de altas taxas de cesareas na saude
suplementar - Representacdo n.° 1.34.001.004458/2006-98 e Acdo Civil Publica ACP n°
0017488-30.2010.4.03.6100, distribuida a 24° Vara Federal Civel de Sao Paulo. Uma
Certificagdo trarad ainda maior seguranga juridica e coeréncia de estratégias nas ac¢des da
Agéncia em torno do tema.

VII.2 - Explicitacdo da razio de o ato proposto ser o melhor instrumento normativo para
disciplinar a matéria

132. A RN 440/2018 ja prevé no Art. 23 que a ANS poderd instituir mais de um tipo de

Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia a Saude, acrescentando como anexo a norma:

“Art. 23. A ANS poderd instituir mais de um tipo de CertificacGo de Boas Prdticas em Atencdo a
Satide de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Salide, desse modo, além do Manual de
Certificacdo de Boas Prdticas em Atencdo Primdria a Satde - APS (Anexo IVgutros Manuais
poderdo futuramente ser acrescentados como anexos a esta norma.”

133. Assim, conforme ja disposto na RN 440/2018, a proposta é que a Certificacdo de Boas
Praticas em Parto Adequado seja um anexo a ser incluido a RN 440/2018. O Art. 24 da RN
440/2018 estabelece que cada Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo a Salde estabelecida
pela ANS tenha seu Manual de Certificacdo especifico, contendo os requisitos e itens de
verificagao e a forma de pontuacéo:

“Art. 24. Cada Certificagdo de Boas Prdticas em Atencdo a Saude de Operadoras de Planos
Privados de Assisténcia a Saude estabelecida pela ANS deverd ter seu Manual de Certificagdo
especifico, contendo os requisitos e itens de verificagdo da certificagdo e a forma de pontuagao,
desde que cumpra os demais critérios estabelecidos por esta Resolugdo Normativa.”

134. Assim, o ato proposto é o melhor instrumento normativo para disciplinar a matéria, uma
vez que ja esta previsto na RN 440/2018 a publicagcdo de Manuais especificos para cada tipo de
Certificacdo de Boas Praticas em Atencgdo a Saude.

VII.3 - Apontamento das normas afetadas ou revogadas pela proposicao

135. RN 440, de dezembro de 2018 e seus anexos:

ANEXO | Formulério Para Solicitagdo de Reconhecimento da Entidade Acreditadora em Satde Junto
I A ANS

ANEXO
I}
ANEXO
1
ANEXO | Manual de Certificacdo de Boas Praticas em Atencdo Primaria a Salide de Operadoras de sem

v Planos Privados de Assisténcia a Saide alteragdes
ANEXO
V.1
ANEXO
V.2
ANEXO | Diretrizes para elaboragdo do Relatério da Certificacdo da Operadora pela Entidade
\ Acreditadora em Satde

Anexo

Declaragdo de Auséncia de Conflitos de Interesses

Termo de Responsabilidade Junto A ANS

Carteira de Servigos em Atencado Primaria a Saude

Glossario Atengao Primaria A Satide

Vi Manual de Certificacdo em Parto Adequado novo
Clnixo Glossario - Parto Adequado novo

VII.4 - Apresentacdo de quadro comparativo entre o texto atual e o texto proposto da
minuta quando se tratar de alteracdo ou revogacio de ato normativo existente

136. O quadro comparativo entre o texto atual e o texto proposto estd demonstrado em anexo
a esta nota (SEI n° 17726187).

VIL.5 Indicacdo de que ndo ha aumento de despesas nas hip6teses de transformacio ou
qualquer tipo de redistribuicio de cargos comissionados e comissionados técnicos da ANS,

conforme disposto no artigo 14 da Lei n® 9.986, de 18 de julho de 2000

137. Esclarece-se que ndo havera aumento de despesas para transformacao ou qualquer tipo



de redistribuicdo de cargos comissionados e comissionados técnicos da ANS, pois a proposta
normativa em exame ndo visa reestruturacdo regimental de cargos comissionados e
comissionados técnicos.

VII.6 Indicacio da existéncia de prévia dotacdo orcamentaria, quando a proposta
demandar despesas

138. A proposta ndo demanda aumento de despesas da ANS, logo, nio se aplica a indicacdo
da existéncia de prévia dotagdo orcamentaria.

VII.7 Indicagio da existéncia de impacto em sistemas de informac¢do no dmbito da ANS

139. Com relagdo ao impacto em sistemas de informagao no dmbito da ANS, em principio, as
alteragdes propostas ndo geram impactos de criagdo de solucdes de Tl. Havera a utilizacido dos
recursos existentes para fins de dar publicidade no Portal Institucional, como ja é realizado
atualmente no Programa de Certificagcdo de Boas Praticas.

140. A Certificagdo, a partir dos Macroindicadores propostos, trard para a ANS o
conhecimento de dados até entdo indisponiveis para a Agéncia. Nova avaliagdo quanto a
recursos de Tecnologia da Informagdo poderad ser feita para aproveitamento e divulgacdo
desses dados, condicionada a qualidade dos dados captados, no futuro.

VII.8 Indica¢ao acerca da urgéncia para publicacdo, quando for o caso

141. Ha indicacdo de urgéncia para submissdo da proposta normativa a Consulta Publica, em
funcao de sua sinergia com o Movimento Parto Adequado, de modo a potencializar os esforcos
de combate a “epidemia” de cesareas desnecessarias no Brasil, que constitui realidade Gnica no
mundo e contraria as melhores evidéncias cientificas, representando prejuizos para a satde da
populacdo e onerando o sistema de salide, como exposto nesta nota técnica.

VIL.9. Demais documentos que o 6rgao proponente julgar pertinentes para fundamentar a
sua proposta, sejam esses em midia ou ndo

142. Os documentos julgados mais relevantes foram acrescidos aos anexos da presente nota
técnica.

VII.10 Do detalhamento da exposicao de motivos e informagdes complementares

143. O detalhamento da exposicdo de motivos foi realizado ao longo dos capitulos | a IV da
presente nota.

144. A Certificagdo de Operadoras em Parto Adequado ndo é um processo mandatério, o que
implica que apenas as operadoras interessadas em participar busquem obter a Certificacdo
junto as pessoas juridicas que atuam no mercado de Certificagcdo em saude.

VIIl. CONCLUSAO

145. A ANS tem como Missdo Institucional: promover a defesa do interesse publico na
assisténcia suplementar a salde, regular as operadoras setoriais - inclusive quanto as suas
relagdes com prestadores e consumidores - e contribuir para o desenvolvimento das acdes de
satde no pais. Ademais, dentre as suas competéncias estdo previstas o controle e a avaliacdo
dos aspectos concernentes a garantia de acesso, manutencdo e qualidade dos servigos
prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saude,
além zelar pela qualidade dos servicos no ambito do setor de saude suplementar.

146. A melhoria da qualidade regulatéria deve ser um processo constante, portanto é
necessario e razoavel introduzir alteracées nas normas, acompanhadas por avaliacées de
desempenho periddicas sobre as regulagdes produzidas considerando, entre outras coisas, os
impactos sobre as partes afetadas e como tais impactos sdo percebidos.

147. Como detalhado na presente nota técnica, o Programa de Certificacdo de Boas Praticas
em Saude (PCBP) estabelecido pela RN 440/2018, é um processo voluntario de reconhecimento
de competéncias, que foi concebido com a finalidade de estimular a adocdo das melhores
praticas por parte das operadoras e dos prestadores de servicos em salde, estimulando no
setor condi¢des favoraveis a competicdo qualitativa. Os objetivos do PCBP sdo induzir a
ampliacdo do acesso a rede prestadora de servicos de salde, a qualificacdo da atencdo a
salde, e melhorar a experiéncia do beneficiario.

148. No ambito das competéncias legais da ANS, consta, dentre outras, a fixacdo de
parametros e diretrizes para a afericdo da qualidade dos servicos prestados pelos entes
regulados, zelando assim pela qualificagdo e melhoria dos servigos. O PCBP integra, portanto, a
politica de qualificagdo do setor.

149. Na atencao obstétrica e neonatal, o setor suplementar de salde brasileiro constitui uma

realidade Gnica no mundo, com aproximadamente 86%2° dos partos realizados mediante
cirurgia cesarea, em 2017, e de aproximadamente 88%, em 2018 (PQO/IDSS, 2019).

150. O excesso de cesarianas sem indicagdo clinica expde a saude de mulheres e bebés a
riscos desnecessarios e onera o sistema. Para as maes, sdo majorados os riscos de hemorragia,
infeccdo e de dificuldade na amamentacao, por exemplo. Para os neonatos, sio maiores os
riscos de hipoglicemia, baixo peso ao nascer, necessidade de administracdo de oxigénio apos o
parto e internacdo em UTI Neonatal, muitas vezes em funcdo da maior prematuridade
associada a cesareas realizadas antes do inicio do trabalho de parto. Tanto para maes quanto

para os bebés, sdo maiores o risco de morte2!,

151. Como cesarianas sem indicacdo clinica e qualidade em saude se evidenciam como



opostos, a Agéncia Nacional de Salide Suplementar (ANS) vem trabalhando, ha mais de quinze
anos, na sensibilizacdo dos atores da salde suplementar para a qualidade e seguranca da
atencdo materna e neonatal, com destaque para o Movimento Parto Adequado.

152. A Certificacdo de Boas Praticas em Parto Adequado (CBP-PA) a um sé tempo conecta a
maior abrangéncia do Movimento Parto Adequado prevista na Fase 3 a proposta mais ampla do
Programa de Certificacdo de Boas Praticas em Saude (PCBP), instituido pela RN 440/2018.
Enquanto o Movimento Parto Adequado atua junto a um grupo de operadoras e hospitais
voluntarios para testar e implementar medidas que contribuam para resultados mais
qualificados na atencdo a salde materna e neonatal, com base em evidéncias cientificas, a
Certificacdo Boas Praticas em Parto Adequado permitird as Operadoras voluntarias,
participantes ou ndo do Movimento Parto Adequado, ter a qualidade dos servigcos de atencao a
salide materna e neonatal certificada por uma Entidade Acreditadora independente, autorizada
pela ANS, comunicando essa qualidade ao mercado e estimulando a valorizagcdo de servigos
pela qualidade. Sdo duas estratégias complementares de inducdo de melhoria sustentavel e
definitiva na atengdo a salde obstétrica e neonatal na saude suplementar.

153. Dessa forma, faz-se necessario incluir a Certificagdo em Parto Adequado no Programa de
Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo a Salude de Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia & Satide - PCBP, o que ndo implicard em nenhum custo adicional ao Orgao
Regulador. O objetivo central da CBP-PA é ampliar a abrangéncia das estratégias indutoras de
boas praticas baseadas em evidéncias cientificas para o conjunto de operadoras e prestadores
de servicos do setor de saude suplementar, de modo a contribuir para a continuidade,
consisténcia e perenidade da qualidade e seguranca dos servigos de atencdo a saude obstétrica
e neonatal, abrangendo pré-natal, trabalho de parto, parto e puerpério. Fundamentalmente,
a CBP-PA permitira comunicar com mais clareza para toda a sociedade o nivel da qualidade dos
servicos de atencdo a salde obstétrica e neonatal fornecidos pelas operadoras de planos
privados de salde, de modo a favorecer o beneficiario na escolha bem informada de uma
operadora de planos privados de salde, favorecendo a competicido pautada por qualidade.

154. Sendo essas as consideracoes desta Geréncia Executiva acerca da matéria, submeta-se a
consideracao superior, com sugestdao de apreciacdo da proposta pela Diretoria Colegiada -
DICOL da ANS para submissao da proposta de alteracdo normativa a participacdo da sociedade
por Consulta Publica, seguida de consolidacdo da andlise e avaliacdo juridica formal da
Procuradoria desta Agéncia, e posterior nova submissdo a Diretoria Colegiada.
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— :I— h Documento assinado eletronicamente por ROSANA VIEIRA DAS NEVES, Especialistaem
DEI- |’11’ Regulacao de Saude Suplementar, em 19/08/2020, as 15:33, conforme horario oficial de

assinatura

1 eletrénica Brasilia, com fundamento no art. 6°, do Decreto n° 8.539/2015.

= :I— ) Documento assinado eletronicamente por Ana Paula Silva Cavalcante, Gerente de Estimulo a
selt |’il| Inovagio e Avaliagdo da Qualidade Setorial, em 19/08/2020, as 15:35, conforme horério oficial

assinatura

1 eletrénica de Brasilia, com fundamento no art. 6°, do Decreto n°® 8.539/2015.

. :I— ) Documento assinado eletronicamente por RENATA NACIF DE TOLEDO PIZA, Analista
DEI- |’11’ Administrativo, em 19/08/2020, as 15:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

| etonica ho art. 6°, do Decreto n° 8.539/2015.

—
- "I Documento assinado eletronicamente por Pedro da Silveira Villela, Diretor(a)-Adjunto(a) da
DEI- |’11' DIDES (substituto), em 19/08/2020, as 15:44, conforme horério oficial de Brasilia, com

assinatura

‘ eletrbnica fundamento no art. 6°, do Decreto n° 8.539/2015.

—
— "I Documento assinado eletronicamente por RODRIGO RODRIGUES DE AGUIAR, Diretor(a) de
DEI- |’11’ Desenvolvimento Setorial, em 19/08/2020, as 16:13, conforme horério oficial de Brasilia, com

assinatura

1 eletrbnica fundamento no art. 6°, do Decreto n° 8.539/2015.

% I8E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

n https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cadigo verificador 17725575 e o
=t codigo CRC 45E80523.

Referéncia: Processo n° 33910.008537/2018-41 SEI n® 17725575



	Nota Técnica 381 (17725575)

