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ASSUNTO

Exposicdo de motivos para a atualizacdo da Resolucdo Normativa (RN) n°® 428, de 07 de
novembro de 2017, que define o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde, para regulamentacao da
cobertura obrigatéria do teste molecular utilizando o método de PCR para detectar o novo
Coronavirus (COVID-19).

1. INTRODUCAO

O COVID-19 é uma doenca causada por um novo Coronavirus introduzido aos humanos
pela primeira vez. O novo agente do Coronavirus foi descoberto em 31 de dezembro de 2019 apods
casos registrados na China. O Coronavirus é uma familia de virus que causam infeccoes respiratorias,
que variam do resfriado comum a doencas mais graves, como a Sindrome Respiratéria do Oriente
Médio (Mers-CoV) e a Sindrome Respiratoria Aguda Grave (Sars-CoV).

A manifestacao clinica da doenca ainda nao estad descrita completamente, bem como
padrdao de letalidade, mortalidade, infectividade e transmissibilidade. Tampouco ha vacina e
medicamentos especificos disponiveis. Atualmente, o tratamento é de suporte e inespecifico.
Acredita-se que o virus se espalha através das goticulas produzidas quando uma pessoa infectada fala,
tosse ou espirra.

Os dados acerca do numero de casos confirmados do COVID-19 no mundo estao sendo
consolidados, atualizados diariamente e disponibilizados no portal oficial da Organizacao Mundial de
Saude (OMS). O Ministério da Saude do Brasil, disponibiliza os dados consolidados e atualizados do
Brasil (Municipios e Estados), bem como os dados da OMS na Plataforma Integrada de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (1VIS). Segundo a OMS, até 09/03/2020, havia 109.577 casos no mundo
e 3.809 ébitos decorrentes da infeccao. A letalidade calculada estd em torno de 3,5%.

O diagnostico laboratorial considerado padrao ouro para a identificacdo do novo
Coronavirus, denominado SARS-CoV-2 é o RT- PCR em tempo real pelo protocolo Charité.

2. DA NECESSIDADE DE INCORPORAGCAO DO PROCEDIMENTO PARA O DIAGNOSI
DO COVID-19



Em 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) declarou que o surto
da doenca causada pelo novo Coronavirus (COVID-19) constitui uma Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional.

Neste sentido, em 04 de fevereiro de 2020, foi publicado no Diario Oficial da Unido, a
Portaria n° 188, de 03 de fevereiro de 2020, que declara Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus. Nessa
portaria, o Ministério da Saude estabelece o Centro de Operacdes de Emergéncias em Salde Publica
(COE-nCoV) como mecanismo nacional da gestdo coordenada da resposta & emergéncia no ambito
nacional.

O nivel de emergéncia estd organizado em duas fases: uma de Contencido, onde
medidas sdo adotadas para identificar oportunamente e evitar a dispersao do virus, de modo a evitar
que o virus seja transmitido de pessoa a pessoa, sustentadamente; e outra de Mitigacao, que tem
inicio a partir do registro de 100 casos positivos do novo Coronavirus.

A Contencao, fase em que o pais se encontra, € o momento de introducao da doenca no
pais, quando as acoes e medidas sao voltadas para identificacao oportuna do virus, buscando evitar a
sua dispersao. Dados consolidados pelo Ministério da Saude em 10 de marco de 2020, as 16:05h, na
plataforma VIS, informavam que havia 893 casos suspeitos e 34 confirmados da doenca. Até o
momento nao ha ébitos e tampouco dados de transmissao comunitaria, situacdo em que virus passa a
circular livremente entre a populacio do pais Dados disponiveis no endereco:
http://plataforma.saude.gov.br/novocoronavirus/.

Diante desse cenario nacional, é necessario que o diagnéstico da doenca seja realizado
de maneira oportuna, de modo a mitigar o risco de transmissao sustentada no territério nacional.
Além disso, o diagnéstico em tempo oportuno, orientard a organizacao dos sistemas de salde, no
intuito de evitar a transmissao do virus, ofertar suporte clinico adequado para os casos confirmados e
acompanhar a tendéncia da morbidade e da mortalidade associadas a doenca. A OMS preconiza que
qualquer caso suspeito deve ser testado para infeccdo por SARS-CoV-2 (COVID-19) usando os testes
moleculares disponiveis.

Adicionalmente, o Boletim Epidemiolégico n° 4, da Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Salde, orienta que o diagnéstico do SARS-CoV-2 seja realizado por meio de RT-PCR
em tempo real, pelo protocolo Charité. Todos os laboratérios publicos ou privados que identificarem
casos confirmados de SARS-CoV-2 pela primeira vez, deverdo encaminhar a amostra positiva para
validacigo em um dos trés laboratérios de referéncia nacional para Influenza e outros virus
respiratorios (NIC), a saber: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz/RJ), Instituto Evandro Chagas da
Secretaria de Vigilancia em Saude (IEC/SVS) no Estado do Para e o Instituto Adolfo Luft da Secretaria
de Saude do Estado de Sao Paulo. Uma vez que o laboratério tenha tido uma amostra validada, este
passard a ser considerado parte da Rede Nacional de Alerta e Resposta as Emergéncias em Saude
Publica (REDE CIEVS). Assim, poderdo utilizar os préximos resultados, para fins de vigilancia
(confirmar ou descartar casos), desde que utilize a mesma metodologia, sem necessidade de
encaminhar a amostra para ser validada. Contudo, deverdao continuar encaminhando aliquota da
amostra positiva para SARS-CoV-2 para um dos trés NIC, a fim de compor o Banco Nacional de
Amostras de Coronavirus, para sequenciamento genético e investigacao do perfil do virus no territério
nacional.

Sublinhe-se o fato de que com a certificacdo das unidades privadas ja iniciada pelo
Ministério da Saude e a possibilidade de aumento do nimero de casos, a cobertura na saude
suplementar facilitara a organizacao do fluxo de atendimento dos beneficiarios, uma vez que o setor
ja dispoe de rede para diagnésticos laboratoriais.


http://plataforma.saude.gov.br/novocoronavirus/

3. ALTERAGAO DA RESOLUGCAO NORMATIVA N° 428/2017 - INCORPORAGCAO C
PROCEDIMENTO: SARS-COV-2 (CORONAVIRUS COVID-19) - PESQUISA POR RT-PCR

Em face do exposto, propde-se alterar:

A. O anexo | da RN 428/2017, que passa a vigorar acrescido do item "SARS-CoV-2 (CORONAVIRU
COVID-19) - PESQUISA POR RT-PCR (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)". O referido procedirr
sera de cobertura obrigatéria nas segmentacdes ambulatorial e hospitalar.

B. O anexo Il da RN 428/2017, que passa a vigorar acrescido do item "SARS-CoV-2 (CORONAVIRU
COVID-19) - PESQUISA POR RT-PCR (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", com a redacdo de
descrita a seguir:

1. Cobertura obrigatériaquando o paciente se enquadrar na definicdo de caso suspeito ou
provdvel de doenca pelo Coronavirus 2019 (COVID-19) definido pelo Ministério da Satide.

Observacéao: Uma vez que oconhecimento da infeccdo pelo virus SARS-CoV-2 (Covid-19) ainda
estd em processo de consolidagdo, a medida em que novas evidéncias forem disponibilizadas, a
tecnologia e sua diretriz poderdo ser revistas a qualquer tempo, seja por iniciativa da ANS ou
por orientacdo do Ministério da Satde.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Coordenador(a) de
Gestao de Tecnologias em Satde, em 12/03/2020, as 10:24, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, do Decreto n°® 8.539/2015.
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Documento assinado eletronicamente por TEOFILO JOSE MACHADO RODRIGUES, Gerente-Geral
de Regulacao Assistencial, em 12/03/2020, as 10:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, do Decreto n°® 8.539/2015.
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Documento assinado eletronicamente por Mauricio Nunes da Silva, Diretor(a)-Adjunto(a) da
DIPRO, em 12/03/2020, as 10:40, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
6°, do Decreto n®8.539/2015.
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ANS - LEGISLAGAO

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N° 453, DE 12 DE MARGO DE 2020

Altera a Resolugdo Normativa - RN n° 428, de 07 de novembro
de 2017, que dispbe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude no ambito da Saude Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatoria e a utilizagdo de testes
diagnésticos para infecgdo pelo Coronavirus.

[Retificacao]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispde o §
4° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do art. 4° e inciso |l do art. 10, ambos
da Lei n° 9.661, de 28 de janeiro de 2000; e a alinea “a” do inciso |l do art. 30 da Resolugédo
Regimental - RR n° 01, de 17 de margo de 2017; adota a seguinte Resolu¢cdo Normativa e determina a

sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolugao altera a Resolugdo Normativa - RN n° 428, de 07 de novembro de 2017,
que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a utilizagao de testes diagnodsticos para infecgédo pelo Coronavirus.

Art. 2° O Anexo | da RN n°® 428, de 2017, passa a vigorar acrescido do seguinte item, “SARS-CoV-2
(CORONAVIRUS COVID-19) - pesquisa por RT - PCR (com diretriz de utilizagdo)”, conforme Anexo |
desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 428, de 2017, passa a vigorar acrescido dos itens, SARS-CoV-2
(CORONAVIRUS COVID-19) - PESQUISA POR RT-PCR cobertura obrigatéria quando o paciente se
enquadrar na definigdo de caso suspeito ou provavel de doenga pelo Coronavirus 2019 (COVID-19)
definido pelo Ministério da Saude, conforme Anexo Il desta Resolucéo.

Art. 4° Esta RN, bem como seus Anexos estardo disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.ans.gov.br).

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ROGERIO SCARABEL
DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO

Este texto ndo substitui o texto normativo original e nem o de suas alteragdes, caso haja, publicados no Diario

Oficial.

ANEXOS

CORRELACOES:

Lei n® 6.656, de 1998

Lei n® 9.961, de 2000

RR n° 01, de 2017

www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=Mzg2MQ==
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http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/453/anexos_rn_453.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9961.htm
http://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=MzM5MA==
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A RN n° 453 alterou:

RN n° 428, de 2017

* AVISO DE RETIFICAGAO

Na ementa da Resolugdo Normativa n® 453, de 12 de marco de 2020, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 50, em 13 de marco de 2020, Secdo 1, pagina 65, ONDE SE LE: “Altera a Resolucio
Normativa - RN n°® 428, de 07 de novembro de 2020...”, LEIA-SE: “Altera a Resolucdo Normativa - RN
n° 428, de 07 de novembro de 2017...”

VOLTAR

www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=TextoLei&format=raw&id=Mzg2MQ== 22
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