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ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE

Art. 4º da Lei nº 9.961/2000: 

Compete à ANS elaborar o rol de 
procedimentos e eventos em saúde

Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 

cobertura obrigatória a ser oferecida pelas 
operadoras de planos de saúde

RN nº 465/2021 Vigente desde 01/04/2021



Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

Periodicamente atualizado

Incorporação responsável, com base nas ferramentas de Avaliação de 
Tecnologias em Saúde (ATS) e nos princípios da Saúde Baseada em 
Evidências (SBE)

Defesa do interesse público e manutenção do equilíbrio econômico-
financeiro do setor



Atuais diretrizes do processo de atualização continuada do Rol (RN nº 470/2021):

I - a defesa do interesse público na assistência suplementar à saúde, de modo a contribuir para o desenvolvimento 
das ações de saúde no país;

II - as ações de promoção à saúde e de prevenção de doenças;

III - o alinhamento com as políticas nacionais de saúde;

IV - a utilização dos princípios da avaliação de tecnologias em saúde - ATS;

V - a observância aos princípios da saúde baseada em evidências - SBE; e

VI - a manutenção do equilíbrio econômico-financeiro do setor.

VII - a transparência dos atos administrativos.

Diretrizes do processo de atualização do Rol 



• A ATS é  a metodologia  que busca avaliar e sintetizar as melhores evidências em saúde, verificando os 
impactos organizacionais e financeiros de uma nova incorporação. 

• A incorporação de tecnologias em saúde no SUS pela CONITEC  utiliza a ATS e tem um processo legalmente 
constituído com fluxos e prazos definidos. 

• Na saúde suplementar,  a Lei nº 9.656/1996, recém atualizada pela Lei nº  14.307/2022, utiliza os mesmos 
princípios estabelecidos para a definição da cobertura no SUS, estando os processos de análise alinhados 
tanto com relação às referências e diretrizes metodológicas adotadas, como quanto aos prazos para 
realização do processo. 

• A aproximação das práticas e processos de trabalho no campo da incorporação de tecnologias com base na 
ATS entre SUS e saúde suplementar ocorre desde 2018, e é consequência da implementação da diretriz de 
alinhamento com as políticas públicas de saúde contida nos normativos do Rol.

AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - ATS



➢ Atualmente a atualização do Rol na  saúde suplementar adota regras similares à atualização da 
cobertura no SUS pela CONITEC:

AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - ATS

PROCESSO SUS SAÚDE SUPLEMENTAR

Submissão de 

propostas

Online – contínua

Diretrizes metodológicas 

publicadas no site da Conitec são 

referência para as submissões.

Online - contínua

Diretrizes metodológicas publicadas 

no site da Conitec são referência para 

as submissões, com pequenas 

adaptações para o setor.

Prazo para conclusão 

do processo
180 dias prorrogáveis por 90 dias.

180 dias prorrogáveis por 90 dias

Priorização para tecnologias voltadas 

para o tratamento do câncer - 120 

dias prorrogáveis por 60 dias.
Disponibilização da 

tecnologia 

incorporada

180 dias após tomada de decisão 

e publicação no Diário Oficial da 

União.

Imediata após tomada de decisão e 

publicação no Diário Oficial da União.



Avaliação de Tecnologias em Saúde - ATS

Processo contínuo e abrangente de avaliação dos impactos clínicos, sociais e
econômicos das tecnologias em saúde, que leva em consideração aspectos
como eficácia, efetividade, segurança, custos, entre outros, com objetivo
principal de auxiliar os gestores em saúde na tomada de decisões quanto
à incorporação, alteração de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de
saúde.

Fonte: Resolução Normativa - RN nº 470, de 09 de Julho de 2021



Avaliação de Tecnologias em Saúde - ATS

• Essa tecnologia é efetiva e melhora de forma relevante os
resultados em saúde?

• É possível assumir o custo adicional dessa nova tecnologia,
considerando a sustentabilidade do setor?

• Estamos levando em conta as necessidades e perspectivas dos
pacientes?

• Existe estrutura organizacional, recursos físicos e/ou humanos
para prover a tecnologia em questão?

Reflexões



Panorama

A análise técnica, sistemática e crítica dos benefícios e riscos das 
tecnologias necessita: 

Grupo de técnicos 
qualificados

Estrutura adequada
Tempo para o 
debate com a 
sociedade



O cenário demonstra

Importância da análise técnica

NECESSIDADE DE SEGURANÇA DO PROCESSO

Compromisso com o interesse público

Avaliação pautada a partir de diversas dimensões
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PROTOCOLIZAÇÃO DAS PAR NO 
FORMROL WEB (A QUALQUER 

TEMPO)

RECEPÇÃO CONTÍNUA 
DAS PAR

ANÁLISE DE ELEGIBILIDADE 
DAS PAR (CONTÍNUA)

ANÁLISE TÉCNICA 
(CONTÍNUA) E REUNIÕES 

DO COSAÚDE  PARA 
DISCUSSÃO DAS PAR 

ELEGÍVEIS

FORMULAÇÃO DAS 
RECOMENDAÇÕES 
PRELIMINARES E 

ELABORAÇÃO DE NT PARA 
DELIBERAÇÃO DA DICOL

RP SUBMETIDAS À 
DELIBERAÇÃO DICOL, 
AUTORIZAÇÃO PARA 
REALIZAÇÃO DE CP E 
AUDIÊNCIA PÚBLICA 

RP

RP

PARTICIPAÇÃO SOCIAL:
CONSULTA PÚBLICA (POR 20 DIAS)

AUDIÊNCIA PÚBLICA (PARA AS PAR COM RP 
DESFAVORÁVEIS)

RELATÓRIO DE ANÁLISE CRÍTICA - RAC (ANS)
RELATÓRIO PRELIMINAR DO COSAÚDE

COSAÚDE

RELATÓRIO FINAL DO 
COSAÚDE

RF

RF

ROL

ATUALIZAÇÃO DO ROL

AT

COSAÚDE

LEGENDA:
PAR – PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO DO ROL
COSAÚDE - COMISSÃO DE ATUALIZAÇÃO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE SUPLEMENTAR
RP – RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR
CP – CONSULTA PÚBLICA
RF – RECOMENDAÇÃO FINAL
DICOL – DIRETORIA COLEGIADA DA ANS

Etapas



COSAÚDE - art. 10-D da Lei nº 9.658/1998:

É instituída a Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar à qual
compete assessorar a ANS nas atribuições de que trata o § 4º do art. 10 desta Lei.

A Comissão deverá apresentar um relatório preliminar e um relatório final para as PAR.

Os relatórios deverão considerar as melhores evidências científicas, a avaliação econômica e o impacto
orçamentário da proposta de atualização.

Os membros indicados para compor a Comissão, bem como os representantes designados para
participarem dos processos, deverão ter formação técnica suficiente para compreensão adequada das
evidências científicas e dos critérios utilizados na avaliação.

Lei nº 14.307, de 3 de março de 2022
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IMPORTÂNCIA DA EVIDÊNCIA CLÍNICA SÓLIDA

• No final da década de 1980 e início dos anos 1990, surge a medicina baseada em evidências, uma
abordagem que enfatiza o uso de evidências de pesquisas clínicas na tomada de decisões clínicas,
suplantou um paradigma mais antigo que valorizava a sabedoria acumulada e a experiência derivadas
da observação não sistemática.1

• Ensaios controlados randomizados (RCTs), especialmente aqueles que avaliam resultados clínicos
importantes, e meta-análises que combinam seus resultados, representam o auge da evidência sob
esta estrutura porque foca na randomização.

• Randomização = tentativas de equalizar a distribuição de confundidores não mensurados e
desconhecidos, permitindo que os investigadores comparem tratamentos ou estratégias
concorrentes com o menor risco de confusão.

• Os RCT bem conduzidos, com tamanhos de amostra adequados, fornecem dados mais confiáveis para
tomadas de decisões estratégicas em políticas de saúde

Evidence-Based Medicine Working Group Evidence-based medicine: a new approach to teaching the practice of medicine. JAMA. 1992;268(17):2420-2425. doi: 10.1001/jama.1992.03490170092032 
[PubMed] [CrossRef] [Google Scholar]

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/1404801
https://doi.org/10.1001%2Fjama.1992.03490170092032
https://scholar.google.com/scholar_lookup?journal=JAMA&title=Evidence-based+medicine:+a+new+approach+to+teaching+the+practice+of+medicine&volume=268&issue=17&publication_year=1992&pages=2420-2425&pmid=1404801&doi=10.1001/jama.1992.03490170092032&
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IMPORTÂNCIA DOS ESTUDOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS

• Ensaios clínicos são estudos de pesquisa que exploram se uma estratégia 
médica, tratamento ou dispositivo é seguro e eficaz para humanos.

• Ensaios clínicos são a ferramenta mais poderosa para responder perguntas 
na medicina

• Ensaios clínicos são a base para a medicina baseada em evidências

• ESTUDO IDEAL: Comparativo, Randomizado, Prospectivo, Controlado, 
duplo cego, ensaio clínico (RCT)são a base das diretrizes mundiais para 
decisões médicas

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research 
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19.



NÍVEIS DE EVIDÊNCIA

CLASSE (FORÇA) DA RECOMENDAÇÃO

RISCO DE >>> DE BENEFÍCIOS CLASSE 1 (FORTE)

Frases sugeridas para escrever recomendações:
Recomenda-se
É indicado/útil/eficaz/benéfico
Deve ser realizado/administrado/outro
Frases comparativas de eficácia†:
Tratamento/estratégia A é recomendado/indicado na preferência ao tratamento B
Tratamento A deve ser escolhido sobre o tratamento B

Classe 2a (MODERADA) Benefício >> Risco

Frases sugeridas para escrever recomendações:
É razoável
Pode ser útil/eficaz/benéfico
Frases comparativas de eficácia†:
Tratamento/estratégia A é provavelmente recomendado/indicado na preferência ao 
tratamento B
É razoável escolher o tratamento A sobre o tratamento B

Classe 2b (Fraco) Benefício ≥ Risco

Frases sugeridas para escrever recomendações:
Maio/pode ser razoável
Maio/pode ser considerado
A utilidade/eficácia é desconhecida/incerta/incerta ou não bem estabelecida

CLASSE 3: Nenhum Benefício (MODERADO) Benefício = Risco

Frases sugeridas para escrever recomendações:
Não é recomendado
Não é indicado/útil/eficaz/benéfico
Não deve ser realizado/administrado/outro

CLASSE 3: Dano (FORTE) Risco > Benefício

Frases sugeridas para escrever recomendações:
Potencialmente prejudicial
Causa danos
Associado ao excesso de morbidade/mortalidade
Não deve ser realizado/administrado/outro

NÍVEL (QUALIDADE) DE EVIDÊNCIA‡

NÍVEL A

• Evidências de alta qualidade‡ de mais de 1 RCT
• Meta-análises de RCTs de alta qualidade
• Um ou mais RCTs corroborados por estudos de registro de alta qualidade
•

NÍVEL B-R (Randomizado)

• Evidência de qualidade moderada‡ de 1 ou mais RCTs
• Meta-análises de RCTs de qualidade moderada
•

NÍVEL B-NR (Nãorandomizado)

• Evidências de qualidade moderada, de 1 ou mais estudos não 
executados, estudos observacionais ou estudos de registro bem 
desenhados

• Meta-análises de tais estudos
•

NÍVEL C-LD (Dados Limitados)

• Estudos observacionais ou de registro randomizados ou não ordenados 
com limitações de projeto ou execução

• Meta-análises de tais estudos
• Estudos fisiológicos ou mecanicistas em seres humanos
•

NÍVEL C-EO (Opinião de Especialistas))

• Consenso de opinião de especialistas com base na experiência clínica. 
•

Aplicação de Classe de 
Recomendação e Nível de 
Evidência a Estratégias 
Clínicas, Intervenções, 
Tratamentos ou Testes 
Diagnósticos no Cuidado 
ao Paciente- AHA 2022

Fanaroff AC, et all. Levels of Evidence Supporting American College of 
Cardiology/American Heart Association and European Society of Cardiology 
Guidelines, 2008-2018. JAMA. 2019 Mar 19;321(11):1069-1080. 
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DESENHANDO ESTUDOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research 
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19.

Os ensaios clínicos são projetados com uma série de parâmetros para gerar resultados significativos. 

1. Defina sua população

2. Defina seus DESFECHOS CLÍNICOS

3. Definir design (prospectivo, retrospectivo, unicentro ou multicêntrico, local ou 

global, paralelo ou transversal, aberto ou cego, duplo boneco, placebo ou controle 

ativo) e comparadores

4. Cálculos de tamanho da amostra para não inferioridade e ou superioridade

5. Pré definir a análise de dados secundários

6. Estratégia de randomização

7. comitês de segurança e de eventos clínicos 
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DESENHANDO ESTUDOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS PARA 
SUPERIORIDADE OU NÃO INFERIORIDADE

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research 
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19.

.75

Relative Risk

Equivalência

1 1.25

Não inferioridade

Superioridade

Estudo falho

Cálculos de tamanho da amostra

Taxas de eventos esperadas

Poder (90%)

95% IC

Alfa 0.5% ou 0.025%

OR e HR

ARR

RRR

NNT

NNH

LHH

Comparando intervenção A vs B
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EM RESUMO

Mosconi P, Antes G, Barbareschi G, et al. A European multi-language initiative to make the general population aware of independent clinical research: the European Communication on Research 
Awareness Need project. Trials. 2016;17:19.

• Estudos clínicos bem feitos são a base da medicina baseada em evidências
• Existem muitos estudos mal conduzidos, com falhas de desenho, que não

servem para tomadas de decisões- INSEGURANÇA 
• Onde foi publicado
• Conheça a pergunta
• Entenda os pontos finais
• Olhe para o tamanho da amostra
• OLHE PARA OS INTERVALOS DE CONFIANÇA
• A medicina com impacto positivo verdadeiro vem da pesquisa clínica robusta



“In God we trust. The others, bring data.”   
W. Edwards Deming



DADOS SOBRE A ATUALIZAÇÃO DO ROL EM SEU 
FORMATO CONTÍNUO E DINÂMICO



LEVANTAMENTO DA QUANTIDADE DE REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
UTILIZADAS NA AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS PARA FINS DE 

INCORPORAÇÃO AO ROL

SETEMBRO DE 2022



PROPOSTAS DE ALTERAÇÃO DO ROL DE ORIGEM FORMROL

Quantidade de Unidades de Análise Técnica 36

Qtdd referências identificadas com leitura de título e resumo 35.444

Qtdd referências excluídas por duplicidade 3.352

Qtdd referências excluídas após leitura de título e resumo 31.442

Qtdd referências excluídas após leitura integral do artigo 339

Qtdd referências incluídas para análise de evidências 567

Quantidade de pacientes de pesquisa envolvidos 619.897

Propostas de atualização do Rol de origem externa ( FormRol) analisadas entre outubro de 2021 e agosto de 2022
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Elementos de um RAC
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PERGUNTA ESTRUTURADA

P (População)

Pacientes adultas com carcinoma de ovário seroso (incluindo trompa de Falópio ou 
peritoneal primário) ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, sensível à 
platina e que respondem (resposta completa ou parcial) à quimioterapia baseada em platina 

e com mutação nos genes BRCA1 e/ou 2

I (Intervenção)
OLAPARIBE (Lynparza®) como tratamento de manutenção, associado ao tratamento de 

suporte.

C (Comparador)
Placebo, terapia de suporte ou tecnologia constante no Rol da ANS (bevacizumabe) 

associado ao tratamento de suporte.

O (Desfechos)
Primários: sobrevida global, sobrevida livre de progressão, eventos adversos graves.

Secundários: quaisquer eventos adversos, qualidade de vida

T (Tipos de estudo) Ensaios clínicos randomizados (ECR)
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QUALIDADE METODOLÓGICA 

RoB 1 

Domínio/ 

estudo 

Geração da 

sequência de 

alocação 

Sigilo de 

alocação 

Mascaramento 

(participantes e 

equipe)

Mascaramento 

(avaliadores 

dos desfechos)

Dados incompletos dos 

desfechos

Relato seletivo dos 

desfechos 
Outros vieses 

Pujade-

Lawaine

2017

[SOLO 2]

BAIXO RISCO
Método está 
descrito e foi 
considerado 
adequado.

BAIXO RISCO
Método está 
descrito e foi 
considerado 
adequado.

BAIXO RISCO
Método de 
descrito e 

parece 
adequado.

BAIXO RISCO
Método de 
descrito e 

parece 
adequado.

ALTO RISCO PARA QUALIDADE 
DE VIDA

Desfecho comprometido pela 
taxa de mortalidade dos 

pacientes.
BAIXO RISCO PARA OS DEMAIS 

DESFECHOS
Foi realizada análise por 

intenção de tratar com método 
apropriado. 

BAIXO RISCO
Todos os desfechos 

planejados no estudo 
(NCT01874353) foram 

relatadas. 

ALTO RISCO
Estudo em andamento, 

dados imaturos de 
sobrevida livre de 

progressão (análise 
interina). Uso de outras 

terapias após progressão 
a critério médico. 

Lenderman

2012

[Estudo 19]

BAIXO RISCO
Método está 
descrito e foi 
considerado 
adequado.

BAIXO RISCO
Método está 
descrito e foi 
considerado 
adequado.

BAIXO RISCO
Método de 
descrito e 

parece 
adequado.

BAIXO RISCO
Método de 
descrito e 

parece 
adequado.

ALTO RISCO PARA QUALIDADE 
DE VIDA

Desfecho comprometido pela 
taxa de mortalidade dos 

pacientes.
BAIXO RISCO PARA OS DEMAIS 

DESFECHOS
Foi realizada análise por 

intenção de tratar com método 
apropriado. 

BAIXO RISCO
Todos os desfechos 

planejados no estudo 
(NCT00753545) foram 

relatados.

ALTO RISCO
Estudo em andamento, 

dados imaturos de 
sobrevida global e livre 
de progressão (análise 

interina).
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CERTEZA DA EVIDÊNCIA (SOLO-2)

Desfechos

Efeitos absolutos potenciais*

(95% CI) Efeito relativo
(95% CI)

№ de 
participante

(estudos)

Certeza da 
evidência
(GRADE)

Risco com 
Placebo

Risco com 
Olaparibe

Sobrevida global
(65 meses)

Mediana 38,3 
meses

Mediana 51,7 
meses

HR 0,74
(0,54 a 1,00)

294
(1 ECR )

⨁⨁⨁◯
MUITO BAIXAa,b

Sobrevida livre de 
progressão  
(24 meses)

Mediana 5,5 
meses

Mediana 19,1 
meses

HR 0,33
(0,24 a 0,44)

294
(1 ECR)

⨁⨁⨁◯
MODERADAa

Eventos adversos 
graves 

(24 meses)
8 por 100

18 por 100
(9 para 37)

RR 2,22
(1,07 a 4,60)

294
(1 ECR)

⨁⨁⨁⨁
MODERADAa

Quaisquer eventos 
adversos 

(24 meses)
97 por 100

97 por 100
(95 a 100)

RR 1,02
(0,95 a 1,09)

294
(1 ECR)

⨁⨁⨁◯
MODERADAa

Qualidade de vida
(TOI-FACT-O)
(12 meses)

Média ajustada 
-2,87 pontos

Diferença -0,03
(-2,19 a 2,21)

-
294

(1 ECR)
⨁⨁⨁◯
BAIXAa,c
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Elegibilidade

Fonte: SISROL/ANS, 03/08/2022.

46 oncológicos39 oncológicos07 oncológicos
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Consolidação das tecnologias apresentada à ANS (data inicial 01/10/2021 – data de abertura do FORMROL)

Mês 

apresentação 

Número de PARs apresentadas Elegíveis Inelegíveis

UATs abertas

Procedimentos

Medicamentos

Procedimentos Medicamentos Procedimentos Medicamentos

Oncológicos Não oncológicos

Outubro/21 3 7 3 0 4 3 6 4

Novembro/21 4 9 3 0 8 4 4 8

Dezembro/21 2 6 3 1 7 1 2 8

Janeiro/22 2 2 0 2 1 0 1 3

Fevereiro/22 2 4 3 0 3 2 4 3

Março/22 2 3 1 2 2 0 2 4

Abril/22 0 1 0 0 1 0 0 1

Maio/22 0 2 1 0 2 0 1 2

Junho/22 3 2 2 0 4 3 0 4

Julho/22 3 0 0 0 0 3 0 0

Agosto/22 2 1 0 0 1 2 0 1

Setembro/22 0 0 0 0 0 0 0 0

Total 23 37 16 5 33 18 20 38



Análise técnica por tipo de PAR (origem FormRol)

Período: 01/10/2021 a 20/09/2022

Status das UATs Procedimentos Medicamentos Total % Oncológicos

Total de UAT 5 32 37 68%

Incorporados 2 16 18 72%

Não incorporados 2 7 9 28%

Em análise 1 9 10 50%

Elegibilidade

37 UAT 
25 UAT ONCOLOGICAS

18 INCORPORADAS- 72%



Elegibilidade

Total de incorporações por origem da demanda

Período: 01/10/2021 a 20/09/2022

Fonte Qtd.

Total 30
CONITEC 10

Extraordinária 2
FormRol 18
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Rol Dinâmico em números

➢ 11 Atualizações do Rol desde a publicação da RN 470/2021

• 10 UAT origem Conitec
• 02 UAT Extraordinárias
• 18 UAT origem FormRol
• 04 Categorias de profissionais de saúde passaram a ter cobertura sem 

limites de número de consultas e sessões por meio da exclusão de 09 DUTs

➢ 09 Reuniões Técnicas da COSAÚDE em 2022

➢ 08 Consultas Públicas realizadas em 2022

➢ 05 Audiências Públicas realizadas em 2022



✓ Agilidade na incorporação de novos procedimentos ao Rol

✓ Incorporação responsável, com base nas ferramentas de Avaliação de Tecnologias em 

Saúde (ATS) e nos princípios da Saúde Baseada em Evidências (SBE)

✓ Ênfase na promoção de saúde e prevenção de doenças

✓ Defesa do interesse público

✓ Manutenção do equilíbrio econômico-financeiro do setor

✓ Transparência dos atos administrativos

Ganhos para a sociedade
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✓ Reafirma-se que é essencial que os procedimentos a serem cobertos sejam

aqueles que passaram pelo crivo da avaliação técnica da ANS, em conjunto

com as sociedades médicas, as entidades representativas de prestadores de

serviços, pacientes, órgãos de defesa do consumidor e das operadoras de

planos de saúde, bem como dos demais atores do setor de saúde

suplementar, nos moldes do que é feito hoje.

IMPORTÂNCIA DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE



OBRIGADO


