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Agenda

• Contextualização:

 Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS

 Panorama do Setor

• Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

• Cobertura Obrigatória Para o Lúpus Eritematoso Sistêmico



• Agência Reguladora Federal vinculada ao Ministério da Saúde;

• Autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestão de recursos 

humanos, autonomia nas suas decisões técnicas e mandato fixo de seus 

dirigentes;

• Atua na regulação, normatização, controle e fiscalização do setor de planos 

privados de saúde no Brasil;

• Marco Legal
 Lei 9.656, de 03 de junho de 1998

 Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000

Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS
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Saúde Suplementar – Visão Geral

Fonte: SIB/ANS/MS – 03/2017

Beneficiários de planos privados de assistência à saúde Brasil (2000-2017)



Fontes: ANS TabNet - DIOPS/ANS/MS - 18/04/2017 e FIP - 12/2006

Despesa Assistencial 2001-2016
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Receita de contraprestações e despesa assistencial das operadoras 

médico-hospitalares (Brasil - 2006-2016)

Fontes: DIOPS/ANS/MS - 18/04/2017 e FIP - 12/2006
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

• Art. 4º da Lei nº 9661, de 28 de janeiro de 2000: 

“Compete a ANS elaborar o rol de procedimentos e eventos em 
saúde;”

• Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde  da  ANS - cobertura 
mínima obrigatória a ser oferecida pelas operadoras de planos 
privados de assistência a saúde;



Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

• Válido para todos os planos novos (1999) ou adaptados;

• É de competência da ANS a elaboração do Rol de Procedimentos 
e Eventos em Saúde, conforme estabelecido pela Lei n.º 
9.961/99;

• O primeiro Rol foi instituído pela Resolução CONSU 10 (1998), 
sendo revisado em: 2000 (RDC 41), 2001 (RDC 67), 2004 (RN 82), 
2008 (RN 167), 2010 (RN 211), 2011 (RN 262), 2013 (RN 338) e 
2015 (RN 387).



Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

• Periodicidade

 Publicação a cada 2 anos.

• Aprimoramento

 Utilização de critérios de priorização para incorporação;

 Utilização de ferramentas de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS);

 Utilização da Saúde Baseada em Evidência;

 Criação do COSAÚDE: IN nº 44, de 13 de fevereiro de 2014. 
 Comitê permanente para análise das questões pertinentes a cobertura assistencial 

obrigatória a ser assegurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde.

 Os membros do COSAÚDE são indicados pelos representantes da Câmara de Saúde 
Suplementar e pelos diretores da ANS.



 Criação de um formulário eletrônico estruturado para envio de solicitações de
alteração do rol pelos membros do COSAÚDE;

 Reuniões periódicas com membros do COSAÚDE e especialistas para discussão
das solicitações de revisão do Rol;

 Transparência:

 Consulta Pública.

 Atas e apresentações das reuniões do COSAÚDE disponíveis no portal eletrônico da
ANS.

 O PROCESSO DE REVISÃO DO ROL 2018 TEVE COMO PONTO FORTE O AUMENTO
DA TRANSPARÊNCIA EM RELAÇÃO AOS ANTERIORES





Critérios de Priorização

• Existência de dados epidemiológicos relativos às patologias prevenidas/tratadas com o

uso da tecnologia (incidência, prevalência, letalidade, mortalidade, morbidade, etc.);

• Existência de estudos atualizados sobre segurança, eficácia, efetividade e impacto

econômico financeiro da tecnologia, de preferência utilizando dados nacionais;

• Ausência de outras tecnologias já incorporadas no Rol que desempenhem a mesma

função;

• Existência de mão de obra especializada para utilização/manuseio da tecnologia em

saúde;

• Existência de insumos e matéria-prima necessários para o uso da tecnologia em saúde;

• Existência de rede de prestação de serviços comprovadamente instalada;

• Existência de resultados efetivos em desfechos clínicos;

• CONITEC já avaliou e aprovou a tecnologia em questão.



Processo de Revisão do Rol de Procedimentos

Envio de solicitações de 
revisão do Rol pelos 

membros do COSAÚDE –
Abertura do formulário 

eletrônico

Análise das solicitações 
pela equipe técnica da 

ANS e pelos membros do 
COSAÚDE

Apreciação de minuta de 
revisão do Rol pela 

Diretoria Colegiada da 
ANS e aprovação de início 

da Consulta Pública

CONSULTA 
PÚBLICA

Análise das contribuições 
da Consulta Pública pela 
equipe técnica da ANS e 

pelos membros do 
COSAÚDE 

Aprovação da proposta 
final do Rol pela Diretoria 

Colegiada da ANS

PUBLICAÇÃO 
DO ROL



Grupo Técnico do COSAÚDE para apreciação de propostas via Formulário Eletrônico para as 
alterações no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

REVISÃO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE - 2018
RESUMO DA 11 ª REUNIÃO

• Data: 09 de fevereiro de 2017 – Tarde

• Local: Sala 1 – 12º Andar, Agência Nacional de Saúde Suplementar

Assunto:

5.    Apreciação do Belimumabe ¬para tratamento de Lúpus eritematoso

“d) Encaminhamento: O Cosaúde concluiu pela recomendação de não
incorporação do procedimento “Belimumabe” para Lúpus eritematosos sistêmico
em função da inexistência de evidências robustas sobre benefícios e segurança.”

http://www.ans.gov.br/participacao-da-sociedade/camaras-e-grupos-tecnicos/grupo-tecnico-do-cosaude-para-

apreciacao-de-propostas-via-formulario-eletronico-para-as-alteracoes-no-rol-de-procedimentos-e-eventos-em-saude-

2018





Consulta Pública



2.641(50%)

2.305(44%)

138(3%)

59(1%)

39(1%)
30(1%)

0%
0%

0% 0% Inclusão de Procedimento

Alteração de Diretriz de Utilização

Alteração de artigo de RN

Inclusão de artigo de RN

Alteração de Nomenclatura ou Segmentação de
Procedimento/PAC
Exclusão de artigo de RN

Inclusão de Diretriz de Utilização

Exclusão de Procedimento

Exclusão de Diretriz de Utilização

Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 2018 

Tipo de Contribuições

Dados Preliminares 

Consulta Pública



Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 2018 

Tipo de Contribuinte

Dados Preliminares 

Consumidor; 
3.774(56%)

Outros;
1.672(25%

Prestador de serviço; …

Servidor;
241(4%)

Operadora;
188(3%)

Gestor;
73(1%)

Consulta Pública



Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 2018 

Solicitações para Incorporação de Procedimentos

Dados Preliminares 

Contribuição 
Válida; 

2.271(86%)

Já consta no Rol; 
145(5%)

Já consta na Proposta 
do Rol; 134(5%)

Exclusão da lei; 
87(3%)

Foro do escopo do Rol;
4(0%)

Consulta Pública



Revisão do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde 2018 

Solicitações para Incorporação de Procedimentos

Dados Preliminares

Solicitações para Incorporação de Procedimentos N % Considerações
• Tratamento de toxina botulinica para hiperidrose 628 24% -

• Tratamento de toxina botulinica para Migrânea/Enchaqueca 625 24% Analisado pelo Cosaúde

• Acompanhamento ambulatorial e acompanhamento hospitalar por Equipe Especializada de Cuidados 

Paliativos (CP) 614 23%
-

• Implante transcateter de prótese valvar aórtica (TAVI) 51 2% Analisado pelo Cosaúde

• Inseminação artificial - GIFT 40 2% Exclusão da Lei 9.656/98

• Termografia por Infravermelho 38 1% -

• Implante de prótese peniana inflável 38 1% Analisado pelo Cosaúde

• Terapia Imunoprofilática Com Palivizumabepara O Vírus Sincicial Respiratório - VSR (Com DUT)
37 1%

Consta na Proposta de 
Revisão

• Vaporização Fotosseletiva da Próstata laser 27 0% Analisado pelo Cosaúde

• Radiação Para Cross Linking Corneano (Com DUT)
26 1%

Consta na Proposta de 
Revisão

• Bloqueio com Toxina Botulínica Tipo A para Tratamento de Distonias Focais, Espasmo Hemifacial e 

Espasticidade (Com DUT) 26 1%
Consta no Rol

• Eletroconvulsoterapia para depressão 20 1% Analisado pelo Cosaúde

• ALK - Pesquisa de Mutação (Com DUT)
20 1%

Consta na Proposta de 
Revisão

• Elastografia Hepática Ultrassônica (Com DUT)
15 1%

Consta na Proposta de 
Revisão

• Aquaporina 4 (Aqp4) - Pesquisa E/Ou Dosagem (Com DUT)
14 1%

Consta na Proposta de 
Revisão

• Demais solicitações 422 16% -

Total Geral 2.641 100%

Consulta Pública



Cobertura Obrigatória Para o Lúpus



Procedimentos com cobertura obrigatória:

Exames Laboratoriais:

hemograma completo com contagem de plaquetas; contagem de reticulócitos;

teste de Coombs direto;

velocidade de hemossedimentação (VHS);

proteína C reativa;

eletroforese de proteínas;

aspartato-aminotransferase (AST/TGO);alanina-aminotransferase (ALT/TGP); fosfatase alcalina;

 bilirrubinas total e frações;

desidrogenase láctica (LDH);

ureia e creatinina; eletrólitos (cálcio, fósforo, sódio, potássio e cloro);

exame qualitativo de urina (EQU);

complementos (CH50, C3 e C4);

albumina sérica;

proteinúria de 24 horas; - VDRL; e

 avaliação de autoanticorpos (FAN, anti-DNA nativo, anti- Sm, anticardiolipina IgG e 

IgM, anticoagulante lúpico, anti-La/SSB, anti-Ro/SSA e anti-RNP).

Cobertura de Procedimentos Relacionados ao Lúpus na 

Saúde Suplementar



Procedimentos com cobertura obrigatória:

Consultas ilimitadas com especialistas em reumatologia, oftalmologia, nefrologia ou qualquer 

especialidade médica;

Exames de Imagens ( Radiografias, Tomografias, RNMs, entre outros);

Procedimentos de reabilitação e fisioterapia;

Medicamentos moduladores do sistema imunológico, como por exemplo corticoides quando 

aplicados sob a forma de pulsoterapia;

Todas as medicações que tenham aprovação na ANVISA e indicação descrita em bula 

durante a internação hospitalar tem cobertura obrigatória.

Cobertura de Procedimentos Relacionados ao Lúpus na 

Saúde Suplementar



Buscador do Rol
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Obrigada.


