ot ANS 2caiaconat e
PARECER TECNICO N2 33/GCITS/GGRAS/DIPRO/2024
COBERTURA: STENT (ENDOPR()TESE)

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude - Rol, atualmente previsto no anexo | da
RN n.2 465/2021, vigente a partir de 12/4/2021, estabelece a cobertura assistencial
obrigatdria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a salde contratados a
partir de 12/1/1999 e naqueles adaptados, conforme previsto no art. 35 da Lei n.2
9.656, de 3 de junho de 1998, respeitando-se, em todos os casos, as segmentacdes

assistenciais contratadas.

Esclarecemos que, os procedimentos a seguir descritos estdo previstos no Rol, e,
portanto, devem ser obrigatoriamente cobertos nos planos com segmentacao
hospitalar (com ou sem obstetricia) e plano-referéncia, quando solicitados pelo

profissional assistente:

e COLOCAGAO DE STENT NA AORTA COM OU SEM CEC;

e ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA DE MULTIPLOS VASOS OU DE
BIFURCACAO COM IMPLANTE DE STENT;

e IMPLANTE DE STENT CORONARIO COM OU SEM ANGIOPLASTIA POR BALAO
CONCOMITANTE; RECANALIZACAO ARTERIAL NO IAM - ANGIOPLASTIA
PRIMARIA - COM IMPLANTE DE STENT COM OU SEM SUPORTE CIRCULATORIO
(BALAO INTRA-AORTICO);

e ANGIOPLASTIA EM ENXERTOS VENOSOS E/OU ARTERIAIS COM OU SEM
IMPLANTE DE STENT COM OU SEM USO DE DISPOSITIVO DE PROTECAO
EMBOLICA DISTAL;

e COLOCAGAO DE STENT VASCULAR (ARTERIAL OU VENOSO); COLOCACAO
PERCUTANEA DE STENT VASCULAR; e

e IMPLANTE DE ENDOPROTESE EM ANEURISMA OU DISSECCAO DE AORTA
ABDOMINAL OU TORACICA COM STENT REVESTIDO (STENT-GRAFT).

Ressalta-se é obrigatdria a cobertura para taxas, materiais, contrastes, medicamentos,

e demais insumos necessarios para a realizacdo de procedimentos previstos no Rol,
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desde que estejam regularizados e/ou registrados e suas indicagdes constem da
bula/manual perante a ANVISA ou disponibilizado pelo fabricante (art. 89, inciso lll, da

referida RN n.2 465/2021).

Além do que, deve ser garantida a cobertura de drteses, préteses e materiais especiais
(OPMEs) ligados ao ato cirurgico previsto no Rol, isto €, aqueles cuja coloca¢do ou
remocgao requeiram a realizacdo de ato cirurgico (art. 19, inciso VI, da RN n.2

465/2021).

Portanto, os stents (endoprdteses), sejam eles revestidos, farmacoldgicos ou
absorviveis, quando utilizados nos procedimentos citados acima, possuem cobertura

obrigatdria, desde que de acordo com as caracteristicas acima mencionadas.

Cabe salientar que cabe ao profissional assistente a prerrogativa de determinar as
caracteristicas (tipo, matéria prima e dimensdes) das orteses, proteses e materiais
especiais — OPME necessarios a execugao dos procedimentos previstos no Rol,
devendo justificar clinicamente a sua indicagdo e oferecer, pelo menos, 3 (trés) marcas
de produtos de fabricantes diferentes, quando disponiveis, dentre aquelas
regularizadas junto a ANVISA, que atendam as caracteristicas especificadas (art. 79,
incisos | e I, da RN n.2424/2017.A operadora devera instaurar junta médica ou
odontoldgica quando o profissional assistente ndo indicar as 3 (trés) marcas ou a
operadora discordar das marcas indicadas (art. 72, paragrafo Unico, da RN n.2
424/2017).

Além disso, a operadora também devera garantir a realizagao de junta médica, em
caso de divergéncia técnico-assistencial quanto ao procedimento solicitado pelo
profissional assistente, com vistas a solucionar a referida divergéncia, nos moldes do

gue define a mencionada RN n.2 424/2017.

Importante esclarecer que a ANS ndo estabelece critérios para determinar a
equivaléncia ou similaridade entre drteses, préoteses e materiais especiais, sendo esta

atribuicdo da ANVISA.

Por fim, é relevante salientar que, no caso de planos antigos ndo adaptados (planos

contratados até 12/1/1999 e n3o ajustados a Lei n.29.656/1998, nos termos de seu
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art. 35), a cobertura ao procedimento em andlise somente serd obrigatdria se houver

previsdo nesse sentido no respectivo instrumento contratual.

Geréncia de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Saude - GCITS
Geréncia-Geral de Regulagdo Assistencial - GGRAS
Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos — DIPRO
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