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Agenda

* Contextualizacao:
s Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
*»* Regulacdo Assistencial

e Revisao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

* Avaliacao de Tecnologias em Saude no ambito da Saude Suplementar
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Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Agéncia Reguladora Federal vinculada ao Ministério da Saude,;

Autonomia administrativa, financeira, patrimonial e de gestao de recursos
humanos, autonomia nas suas decisoes técnicas e mandato fixo de seus
dirigentes;

Atua na regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao do setor de planos
privados de saude no Brasil;

Marco Legal

v' Lei 9.656, de 03 de junho de 1998
v’ Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000
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Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

 Missao Institucional, Art. 3° Lei 9961/2000:

“A ANS terd por finalidade institucional promover a defesa do
interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas
relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o

desenvolvimento das acoes de saude no Pais.”
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Dimensoes da Atuacao da ANS

MINISTERIO
DA

SAUDE Regulagao Econémica

@Ia;éo Assist@

=
«~a ANS PRESTADORES Fiscalizagao Setorial

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

BENEFICIARIOS

SETOR DE SAUDE
SUPLEMENTAR

Inducao da Qualidade

OPERADORAS

Quaiiace [ Encic K=t -
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

Art. 42 da Lei n2 9661, de 28 de janeiro de 2000:

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

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS - cobertura
minima obrigatoria a ser oferecida pelas operadoras de planos
privados de assisténcia a saude;
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

» Valido para todos os planos novos (1999) ou adaptados;

* E de competéncia da ANS a elaboracdo do Rol de Procedimentos

e Eventos em Saude, conforme estabelecido pela Lei n.2
9.961/99;

* O primeiro Rol foi instituido pela Resolucao 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).
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

* Periodicidade

Publicacao a cada 2 anos.

* Aprimoramento

Utilizacao de critérios de priorizagao para incorporacao;

Utilizacao de ferramentas de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS);

Utilizacao da Saude Baseada em Evidéncia;

Criac3o do COSAUDE: IN n2 44, de 13 de fevereiro de 2014.

v

Comité permanente para analise das questdes pertinentes a cobertura assistencial
obrigatodria a ser assegurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Os membros do COSAUDE s3o indicados pelos representantes da CaAmara de Saude
Suplementar e pelos diretores da ANS.
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Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

= Criacao de um formulario eletronico estruturado para envio de solicitacdes de
alteracdo do rol pelos membros do COSAUDE;

= Reunides periddicas com membros do COSAUDE e especialistas para discussdo
das solicitacdes de revisao do Rol;

= Transparéncia:
= Consulta Publica.

= Atas e apresentacdes das reunides do COSAUDE disponiveis no portal eletrénico da
ANS.

= O PROCESSO DE REVISAO DO ROL 2018 TEVE COMO PONTO FORTE O AUMENTO
DA TRANSPARENCIA EM RELAGAO AOS ANTERIORES

Periodicidade Maior
Regular Previsibilidade

Aprimoramento
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Principal | Participacdo da Sociedade

Planos e Operadoras

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

A Agéncia Reguladora de

Planos de Satide do Brasil Buscar no sitio da ANS

Legisiacdo Participacdo da Sociedade Irestadores Dados do Setor  Gestdoem Sa(ide  Central de Atendimento

Camaras & Grupos Técnicos

Grupo Técnico do COSAUDE para apreciagio de propostas via Formulério Eletrnico para as alteragdes no Rol de Procedimentos e Eventos em Satide 2018

Audiéncias Publicas

CAMSS - Camara de Salde

Suplementar

maras e Grup ecnico:

Camara Técnica sobre a Qualificacdo da
Entrada de Beneficiarios em Planos de
Salde: Doengas ou Lesdes Preexistentes

Grupo Técnico Permanente de Estudos
da Metodologia do Monitoramento da
Garantia de Atendimento

Camaras e Grupos Técnicos Anteriores

Camara Técnica da Regulamentag o do
Pedido de Cancelamento/Exclusdo de
Beneficiarios em Planos de Saude

Grupo Técnico Externo de Orteses,
Proteses e Materiais Especiais

Grupo Técnico Virus Zika

Grupo Técnico LAB-DIDES - Laboratério
de Desenvolvimento, Sustentabilidade e
Inovagdo Setorial

Grupo Técnico LAB-DIDES Cdontologia -
Laboratdrio de Desenvolvimento,
Sustentabilidade & Inovag3o Setorial

Grupo Técnico Lei 13.003/14

Grupo técnico Interdreas (DIDES, DIPRO
e DIFIS)

Grupo Técnico do ldoso Bem Cuidado
Grupa Técnico de Remuneragio

Grupo Técnico de Oncologia (OncoRede)

e Thrnina Draintn @on Saridn

Grupo Técnico do COSAUDE para apreciacao de propostas via
Formulario Eletronico para as alteracdes no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude 2018

Descrigao

Grupo Técnico destinado & discuss3o de inclusdes, alteracfes e exclusdes de Procedimentos e Diretrizes de Utilizagdo - DUTs do Rol
de Procedimentos e Eventos em Salde

Atas e Documentos das Reunides

Datas Desc i

Cronograma de reunides das tecnologias em avaliagio B Visualizar ( pdf)

Entidades e representacies do Comité Permanente da Regulagio da Atengdo a Salde - COSAUDE B Visualizar (pdf)

Relatdrio de Atividades do Grupo Técnico do COSAUDE para apreciagio de propostas via Formuldrio Eletrdnico para as

alteragdes no Rol de Procedimentos e Eventos em Salide 2018 & Visualizar (.pdf)

15° Reunido 16/032017 Convite/Pauta B Visualizar ( pdf)
Lista de Presenga B Visualizar ( pdf)
Ata K Visualizar (pdf)
Apresentagdes™ | Visualizar ( pdf)
14% Reunido 15/03/2017 Convite/Pauta

& Visualizar { pdf)
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Critérios de Priorizacao

Existéncia de dados epidemiologicos relativos as patologias prevenidas/tratadas com o
uso da tecnologia (incidéncia, prevaléncia, letalidade, mortalidade, morbidade, etc.);

Existéncia de estudos atualizados sobre seguranca, eficacia, efetividade e impacto
economico financeiro da tecnologia, de preferéncia utilizando dados nacionais;

Auséncia de outras tecnologias ja incorporadas no Rol que desempenhem a mesma
funcao;

Existéncia de mao de obra especializada para utilizacdo/manuseio da tecnologia em
saude;

Existéncia de insumos e matéria-prima necessarios para o uso da tecnologia em saude;
Existéncia de rede de prestacao de servicos comprovadamente instalada;
Existéncia de resultados efetivos em desfechos clinicos;

CONITEC ja avaliou e aprovou a tecnologia em questao.
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Processo de Revisao do Rol de Procedimentos

Envio de solicitagoes de
revisao do Rol pelos
membros do COSAUDE -
Abertura do formulario
eletronico

Aprovacgao da proposta
final do Rol pela Diretoria
Colegiada da ANS

Analise das solicitagoes
pela equipe técnica da
ANS e pelos membros do
COSAUDE

Analise das contribui¢oes
da Consulta Publica pela
equipe técnicada ANS e

pelos membros do
COSAUDE

Apreciacao de minuta de
revisao do Rol pela
Diretoria Colegiada da
ANS e aprovagao de inicio
da Consulta Publica
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Consulta Publica

Ir para o contetdo ] Ir para omenu [ Ir para a busca [f] I para o rodapé | Acessibiidade = A “ A- A+

&4 BRASIL Servicos Participe Acesso a informacao Legislacao Canais

OAcesso ainformagio DISQUE ANS 0800 7019656 CENTRAL DE ATENDIMENTO Salade Imprensa  English  Espafiol

r : Agéncia Nacional de A Agéncia Reguladora de N i e
ol ANS Sadde Suplementar | Planos de Sadde do Brasil PUSTREasieda i

Principal AANS Planos e Operadoras Legislacdao  Participacao da Sociedade  Prestadores Dados do Setor  Gestdo em Saude  Central de Atendimento

Rol 2018

O recebimento da<= rantribuicdes ocorrera

CONSULTA PUBLICA no periodo e 27/06 a 26/07. A proposta
ROL DE PROCED'MENTOS prevé a inCorpoiagal Z< 12 NOVOS
E EVENTOS EM SAUDE procedimentos; confira a relacéo.




Principal A ANS

Planos e Operadoras

Consulta Publica

Legislacdo Prestadores  Dados do Setor  Gestdo em Sadde  Central de Atendimento

Participacdo da Sociedade

Principal | Participac3o da Sociedade

Audiéncias Piblicas
CAMSS - Camara de Sailde
Suplementar

Camaras e Grupos Técnicos

Consultas e Participagdes Piblicas

Caonsulta Plblica 61 - RN do Rol de
Procedimentos & Eventos em Saude

Consultas Plblicas Encerradas

Comités e Comissdes

Consultas e Participages Publicas

Consultas e Participacoes Publicas

Consultas Plblicas sdo discussies de temas relevantes, abertas a sociedade, onde a ANS busca subsidios para o processo de
tomada de decisdo. Espera-se assim, tornar as acfes governamentais mais democraticas e transparentes.

A Consulta Publica deve contar com a participaco, tanto de cidaddos quanto de setores especializados da sociedade, como
sociedades cientificas, entidades profissionais, universidades, institutos de pesquisa e representacdes do setor regulado.

sl e T il mme mme ARl sen v
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26/07/2017

Consulta Plblica para atualizacio da Resolugdo Normativa que define o Rol de Procedimentos
e Eventos em Salde
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Consulta Publica

Revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 2018
Tipo de Contribuicbes
Dados Preliminares

30(1%)

39(1%) 0% 09
59(1%) 0/
_\\ 0% = Inclusdo de Procedimento

138(3%)

m Alteracao de Diretriz de Utilizacao

= Alteracao de artigo de RN

® Inclusdo de artigo de RN

= Alteracao de Nomenclatura ou Segmentacao de
Procedimento/PAC

= Exclusao de artigo de RN

m Inclusdo de Diretriz de Utilizagao

m Exclus3ao de Procedimento

m Exclusao de Diretriz de Utilizacao
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Consulta Publica

Revisdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 2018
Tipo de Contribuinte
Dados Preliminares

Servidor; Operadora; Gestor;
241(4%) 188(3%) 73(1%)
/

Consumidor;

Prestador de servico;... 3.774(56%)

Outros;
1.672(25%
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Consulta Publica

Revisao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 2018
SolicitagcOes para Incorporacao de Procedimentos
Dados Preliminares

Ja consta na Proposta Exclusdo da lei; Foro do escopo do Rol;
87(3%)

do Rol; 134(5%) 4(0%)

JaconstanoRol;
145(5%)

Contribuicao
Valida;
2.271(86%)

r~A NS Agéncia Nacional de
T\ | Satide Suplementar



Consulta Publica

Revisao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 2018
SolicitacOes para Incorporacéo de Procedimentos
Dados Preliminares

Solicitagoes para Incorporacao de Procedimentos “-

Tratamento de toxina botulinica para hiperidrose 628 24%
. Tratamento de toxina botulinica para Migranea/Enchaqueca 625 24% Analisado pelo Cosaude
. Acompanhamento ambulatorial e acompanhamento hospitalar por Equipe Especializada de Cuidados
Paliativos (CP) 614  23% ]
. Implante transcateter de prétese valvar aértica (TAVI) 51 2% Analisado pelo Cosaude
. Inseminagao artificial - GIFT 40 2% Exclusdo da Lei 9.656/98
. Termografia por Infravermelho 38 1% =
. Implante de prétese peniana inflavel 38 1% Analisado pelo Cosaude
. o . , L e Consta na Proposta de
. Terapia Imunoprofilatica Com Palivizumabepara O Virus Sincicial Respiratério - VSR (Com DUT) 37 1% Revis3o
. Vaporizagdo Fotosseletiva da Prdstata laser 27 0% Analisado pelo Cosaude
- . Consta na Proposta de
. Radiagdo Para Cross Linking Corneano (Com DUT) 26 1% Revisés
. Blogueio com Toxina Botulinica Tipo A para Tratamento de Distonias Focais, Espasmo Hemifacial e
. Consta no Rol
Espasticidade (Com DUT) 26 1%
. Eletroconvulsoterapia para depressao 20 1% Analisado pelo Cosaude
. ~ Consta na Proposta de
. ALK - Pesquisa de Mutagdo (Com DUT) 20 1% Revis3o
. - . Consta na Proposta de
. Elastografia Hepatica Ultrassonica (Com DUT) 15 1% Revis3o
. Aquaporina 4 (Aqp4) - Pesquisa E/Ou Dosagem (Com DUT) Consta na P.r?posta de
14 1% Revisao

Demais solicitagdes 422 16%

Total Geral T e




Melhor Utilizagcao de Recursos na Assisténcia

“Entre o cuidado que dispomos e o cuidado que
poderiamos dispor, com base no conhecimento
cientifico e tecnoldogico da atualidade, nao existe
apenas uma lacuna, mas um verdadeiro abismo.”

“Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century”’,
Institute of Medicine (IOM, 2001)
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Melhor Utilizagcao de Recursos na Assisténcia

e Utilizacao de Servicos e Tecnologias em Saude:

— Uso excessivo (overuse)
* Antibidticos, Tranquilizantes

— Uso insuficiente (underuse)
* |AM - Aspirina e Betabloqueadores

— Uso inadequado (misuse)
e Cesariana sem indicacao
* Prescricao medicamentosa incorreta

= AN Agéncia Nacional de
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Avaliacao de Tecnologias em Saude — ATS

“Processo continuo de analise e sintese dos beneficios para a
saude, das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das
tecnologias, considerando os seguintes aspectos: seguranca,
acuracia, eficacia, efetividade, custos, custo-efetividade e
aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais
envolvidos na sua utilizacao.”

Fonte: MS/SCTIE/DECIT -Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude
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ATS e Saude Baseada em Evidéncia
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ATS no ambito da Saude Suplementar

* No ambito da Saude Suplementar a avaliacao de tecnologias em saude
(ATS) € um processo em construcao;

e Em paises como Canada, Reino Unido e Australia a avaliacdao de
tecnologias em saude é realizada por agéncias criadas especificamente
para esse fim, dispondo de estrutura organizacional, corpo funcional
amplo e especializado e robusta rede de apoio cientifico;

* No Brasil, a Comissdao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC)
tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude - MS nas atribuicdes
relativas a incorporacao, exclusdao ou alteracao de tecnologias em saude
pelo SUS, bem como na constituicdao ou alteracao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT. A ANS € um dos membros da CONITEC;

A AN Agéncia Nacional de
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ATS no ambito da Saude Suplementar

* O processo de revisao do rol esta sendo aprimorado e atualmente utiliza a
saude baseada em evidéncia e as ferramentas de ATS para auxilio a
tomada de decisdao. O objetivo € maximizar os beneficios a serem obtidos
com o0s recursos existentes, de modo a assegurar o acesso dos
beneficiarios dos planos de saude as intervencdes disponiveis, em
condicoes de seguranca, efetividade, eficacia e equidade;

* Para revisao do rol de 2018 foi constituido um Grupo Técnico com
representantes indicados pelos membros do COSAUDE para anélise das
tecnologias em saude em proposicao. Foram realizadas 15 reunides do
Grupo Técnico, no periodo de 17/11/2016 a 16/03/2017, buscando-se um
amplo debate entre os demandantes das tecnologias e demais
representantes do COSAUDE.
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ATS no ambito da Saude Suplementar

Diversos Atores com DIFERENTES Perspectivas
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ATS no ambito da Saude Suplementar

Desafios do processo de revisao do rol:

» Gerenciamento dos conflitos de interesse;

» Estabelecimento de padroes de conformidade para solicitacao de
incorporacao de tecnologias no rol;

» Estabelecimento de critérios de priorizacao;
» As Sociedades médicas e demais participantes do COSAUDE precisam se
apropriar dos conceitos de ATS e saude baseada em evidéncia para um

didlogo mais qualificado dentro do setor;

» Maior participacao de entidades representantes de consumidores;
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ATS no ambito da Saude Suplementar

Desafios do processo de revisdo do rol (cont.):
» Construir framework de informacao que forneca subsidios aos
processos de avaliacao de tecnologia em saude no ambito da saude

suplementar;

» Avaliacbes econdmicas robustas sob a perspectiva da saude
suplementar;

» Foco nos desfechos em satde — VALOR EM SAUDE;

» Ir além da incorporacao, estabelecer o melhor caminho, o melhor
contexto, para uso das tecnologias incorporadas.

A AN Agéncia Nacional de
\‘ Saude Suplementar



Obrigada.
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Disque ANS Central de Atendimento pessoal Atendimento
0800 701 9656 Atendimento 12 Nucleos da ANS. exclusivo para
www.ans.gov.br Acesse 0 portal e deficientes auditivos
confira 0s enderegos. 0800 021 2105

Yo
f ans.reguladora t @ANS_reguladora TUhuB ansreguladora oficial
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