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Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Agéncia reguladora federal vinculada ao Ministério da Saude

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

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

Finalidade institucional:
v' Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude
v’ Regular as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacdes
com prestadores e consumidores
v’ Contribuir para o desenvolvimento das acdes de satde no pais

Marco Legal:
Lei 9.656, de 03 de junho de 1998
Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000 CANS 15

Agéncia Nacional de
3 Saiide Suplementar anos



Dimensoes da atuacao da ANS
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Dimensao do Setor (Brasil, dezembro/2014)

Beneficiarios: 50,8 milhdes em planos de assisténcia médica (80% coletivos e 20% individuais)
Taxa de cobertura: 26,2%

21,4 milhdes em planos exc. odontolégicos (82% coletivos e 18% individuais )
Taxa de cobertura: 11%

Operadoras: 1.425 (921 médico-hospitalares; 383 exc. odontoldgicas ; 121 adm. de beneficios)

Receita, despesa e sinistralidade (32 trimestre 2014)
Meédico-hospitalares

Receita: RS 91,5 bilhdes

Despesa assistencial: 77,5 bilhdes
Sinistralidade: 84,8%

Receita Média Mensal RS 184,21

Exclusivamente odontoldgico
Receita: RS 2,4 bilhdes
Despesa Assistencial: RS 1,1 bilhdo
Sinistralidade: 45,6%
Receita Média Mensal: RS 12,66

Atendimento Assistencial 2014 (dados brutos)
280,3 milhoes de consultas médicas
9,7 milhdes de internagdes
763 milhdes de exames complementares
56 milhdes de terapias
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Beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude

Brasil, dez/2000-dez/2014

60.0:00.000

Planos privados de satide cobrem 50.000.000

26,2% da populagdo do Brasil

Uma em cada quatro pessoas no pais
tem plano privado de satde

O O O @

30.000.000

(9]
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m—Fyclusivamente cdontologico

Fonte: SIB/ANS jan/2015
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Taxa de cobertura dos planos de assisténcia médica

Por UF e municipios, set/2014

. até 5%

. Mais de 5% a 10%

O o=
[ vais de 10% a 20% [7] Mais de 0% a 5%

[ Wais de 5% a 10%
. Mais de 20% a 30%

. Mais de 10% a 20%
. Mais de 30% Il Vais de 20% a 30%

Il Wais de 30%

Taxa de cobertura desigual: maior nos municipios com maior oferta de empregos

formais, maior renda e maior rede de prestadores de servigos de saude.

Fontes: SIB/ANS/MS - 09/2014 e Populagdo - IBGE/DATASUS/2012
Caderno de Informacdo da Saude Suplementar — dezembro/2014 vy
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Piramide etaria, por sexo

Beneficiarios de planos privados

Populagao Brasileira, por sexo 2012 S Tt
de assisténcia médica, por sexo 2014

80 anos ou mars 1.2

. 18 80 anos ou mais

T0aT9anos 28 ig 70 a 79 anos

G0 a 69 anos Hormens 56 | 62 Jheres 60 a 69 anos
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40 a 49 anos 129 _ 132 40 a 49 anos

30 a 39 anos 155 _ 156 aifanos 202 20,4
250 200 150 100 50 00 50 100 150 200 250 750 200 150 100 50 00 50 100 150 200 250

Fonte: Populagdo - IBGE/DATASUS/2012
Caderno de Informacgdo da Saude Suplementar - dezembro/2014
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Informacoes e Reclamacgoes recebidas em 2014
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Reclamacgoes
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| 302.251
| 234.718
210.514
'/ B Reclamacgdo
m Informacgdo
113.981 102.229 93.523
75.916
54.178
2011 2012 2013 2014
2%

= Assistenciais
Ndo Assistenciais

[ Ndo Classificadas

Fonte: SIF Consulta — dados extraidos em 24/03/2015
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NIP - Notificacao de Intermediacao Preliminar

Todas as reclamacgoes na qual o consumidor seja diretamente afetado e a situacao seja

passivel de mediagao sao tratadas pela NIP - procedimento de media¢ao que visa
a solucao consensual de conflitos entre consumidores e operadoras

Reclamacoes assistenciais : 86,8% de resolutividade em 2014

90.000 100%
86,8%
20.000 85,5% a0%
[1F4
70.000 78 = 80%
8 & 70%
60.000
60%
50.000
50%
40,000
40%
30.000 20%
20.000 20%
10.000 10%
0 0%
B Total de Demandas NIP entrantes —¢—Taxa de Resolutividade

Fonte: SIF Consulta, abril 2015
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NIP — Ortese e Protese

Em 2014, 1,32% (788) das demandas NIP Assistenciais eram referentes

a Ortese e/ou protese, enquanto 0,09% (54) sobre material especial

Quantitativo de reclamacgdes do consumidor em que estao presentes as palavras-chave
ortese e/ou protese no resumo da demanda
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M Reclamacgoes Ortese efou

. 765 906 788
Protese

Fonte: SIF Consulta. 08/04/2015
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)
PORTARIA INTERMINISTERIAL N2 38, DE 8 DE JANEIRO DE 2015

Institui Grupo de Trabalho Interinstitucional

Finalidade do GTI

Propor medidas de reestruturacao e ampliacao da transparéncia do processo de
producao, importacao, aquisicao, distribuicao, utilizacao, tributacao, avaliacao e
incorporacao tecnoldgica, regulacao de precos, e aprimoramento da regulacao
clinica e de acesso dos dispositivos médicos em territério nacional.
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Producao

Importacao

Aquisicao

Distribuicao

Utilizacao

Tributacao

Avaliacao e incorporacao tecnologica

Regulacao de precos

Aprimoramento da regulacao clinica e de acesso
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Margens Agregadas na Cadeia

(exemplo da protese de joelho em RS) 18.362
1.462
13.000
l 3.900
13.000
6.201
3500 I
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55 16.900
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' instrumentac3o Hospital Operadora
Fonte: Orizon



Diagnostico sobre o Setor

Comparacao de Precos Pagos por Operadoras

Variacdo de precos (em RS)

Descricao do Material Cent P P
¢ Sul Sudeste SO Nordeste Norte lrc?go ,re-.;o
Oeste Minimo Maximo

Marcapasso cdi (apenas o gerador) 34 mil 40 mil 45 mil 50 mil 65 mil 29 mil 90 mil

Implante coclear (implante +

55 mil 65 mil 75 mil 65 mil 75 mil 45 mil 95 mil
processador de fala)

Stent metalico coronariano nao

1,2 mil 1,8 mil 2,5mil 2,5mil 3,5mil 450,00 4,9 mil
recoberto

Stent coronariano com droga 6,5 mil 8mil 85mil 85mil 12,5mil 4 mil 22 mil

e Os valores tém como referéncia grandes centros e operadoras com maior representatividade de mercado
e Operadoras menores poderao pagar valores com até 1000% de diferenca dependendo da regidao e,
principalmente, se o faturamento for realizado através de hospitais classificados como alto custo.
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OPME na Saude Suplementar

O enfrentamento dos problemas relativos a OPME

exigem agoes nas seguintes areas:

AN NS Y N N U N NN

Producao

Importagao

Aquisicao

Distribuicao

Utilizacao

Tributacao

Regulacao de precos

Avaliacao e incorporac¢ao tecnologica
Regulacao clinica e de acesso a OPME
Sistemas de informacao
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Areas de regulagio
direta da ANS
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Projetos em andamento na ANS
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Incorporagao Tecnologica/Regulacao Clinica e de Acesso

v" A Resolu¢do Normativa n2 338/2015 da ANS
dispGe sobre o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da saude suplementar;

v" O Rol constitui a referéncia basica para a
cobertura assistencial minima obrigatdria
pelos planos privados de assisténcia a saude,
de acordo com a segmentacao contratada;

ROL DE PROCEDIMENTOS
E EVENTOS EM SAUDE

v' Os procedimentos listados no Rol sdo de e
cobertura obrigatdria quando solicitados pelo
médico ou cirurgidao dentista assistente;

=
Agéncia Nacional de
vl ANS Saiide Suplementar

v O Rol é revisto a cada 2 anos.
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Incorporagao Tecnologica/Regulacao Clinica e de Acesso

v" De acordo com a Resolugcdo Normativa n2 338/2013, a cobertura
das OPME relaciona-se diretamente ao procedimento a ser
realizado, nao sendo autorizadas as OPME nao ligadas ao
procedimento cirurgico ou com fins estéticos.

v' Cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a prerrogativa de
determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensoes)
das OPME necessarios a execu¢ao dos procedimentos necessarios.
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Incorporagao Tecnologica/Regulacao Clinica e de Acesso

Se a operadora quiser contestar a indicacao, podera:

v Solicitar justificativa clinica para a indicacdo; e
v" Solicitar a indicacdo de pelo menos 03 marcas diferentes da OPME
solicitada, dentre aquelas regularizadas junto a ANVISA.

Em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a
operadora, a decisao cabera a um profissional escolhido de comum
acordo entre as partes — 22 opiniao
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Rol RN 338/2013 — DUTS relacionadas a OPME

PWhNPE

A

10.

11.
12.

A RN 338 possui em seu anexo ll, algumas diretrizes de utilizacao:

EMBOLIZACAO DE ARTERIA UTERINA

IMPLANTE COCLEAR

IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL

IMPLANTE DE CARDIO-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL - CDI

(INCLUI ELETRODOS E GERADOR)

IMPLANTE DE ELETRODO E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO MEDULAR
IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO
CEREBRAL PROFUNDA

INCONTINENCIA URINARIA - TRATAMENTO CIRURGICO SLING

OU ESFINCTER ARTIFICIAL

IMPLANTE DE GERADOR PARA NEUROESTIMULACAO

IMPLANTE DE MARCA-PASSO BICAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL E VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCA-PASSO MONOCAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL OU VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCAPASSO MULTISSITIO (INCLUI ELETRODOS E GERADOR)
IMPLANTE INTRA-TECAL DE BOMBAS PARA INFUSAO DE FARMACOS
(INCLUI MEDICAMENTO)
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Incorporacao Tecnoldgica Regulacao Clinica e de Acesso

Exemplo de Diretriz de Utilizacao no Rol de Procedimentos da ANS :
Implante de Cardiodesfibrilador implantavel - CDI (inclui placas, eletrodos e gerador)

Cobertura obrigatdria em casos de:

22

Sobreviventes de parada cardiaca por fibrilacao ventricular ou taquicardia ventricular
consequentes a causas irreversiveis e nao transitorias; ou

Taquicardia ventricular sustentada espontanea, mal tolerada, sem alternativa terapéutica
eficaz; ou

Sincope de origem indeterminada, com indugao no estudo eletrofisioldgico (EEF) de
fibrilacao ventricular ou taquicardia ventricular sustentada com comprometimento
hemodinamico significativo, quando a terapia farmacologica é ineficaz, mal tolerada ou
inconveniente; ou

Taquicardia ventricular ndo sustentada, em portador de infarto do miocardio prévio e com
importante disfuncao de VE, com inducao ao EEF de fibrilagdao ventricular ou taquicardia
ventricular sustentadas e nao suprimidas por drogas antiarritmicas do grupo 1.
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Sistemas de Informacao

DIMINUICAO DA ASSIMETRIA DE INFORMAGOES:

v Envio obrigatdrio a ANS de informacdes relativas a acdes administrativas
de verificacao, solicitacao, autorizacao, cobranca, demonstrativos de
pagamento e recursos de glosas de OPME (Padrao TISS);

v Possibilitard o monitoramento do padr3o de solicitacdo, pagamento e
glosa de OPME e a elaboracao de Mapa de Utilizacao de
OPME na Saude Suplementar e outros estudos (reducao da
assimetria de informacao)
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Padrao de Troca de Informacoes em Saude Suplementar

Finalidades

v’ Padronizar acdes administrativas de verificac3o,
solicitacao, autorizacao, cobranca, demonstrativos
de pagamento e recursos de glosas

v’ Subsidiar as acdes da ANS de avaliacdo e
acompanhamento das operadoras

v" Compor o Registro Eletrénico de Saude

”‘ PADRAO TISS

Componentes

v’ Organizacional — regras operacionais
v’ Conteldo e Estrutura — arquitetura dos dados
v Terminologias
v Requisitos de seguranca e privacidade
v' Meios e métodos e comunicacdo
Qs |18
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Terminologia de Materiais e OPME

Exemplo: - QO

O Registro ANVISA 10339190233 corresponde aos Codigos 7009671-6 a 70099677-5 da Terminologia de
Materiais e OPME.

TOO%6716 |[CATETER ANGIO 6 FRJR 3.5 LABJRIS MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10/10/2012 2014 10399190333 v
TOOTI4 |[CATETER ANGID 6.0FF JR 4.0 LAGIRA0 HEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10102012 ILE/ 2014 10339190233 "|, I
TOOsETI2 |CATETER ANGID 6FR AR 1.0 LAGARIQ MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 101042012 I 82014 ,|' 10339190233 l|I I
TOoOSET40 |CATETER ANGID 6FR M 3.5 LASILES MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10/10y2012 /82014 | 10339190233 | v
TOOSETSe |CATETER ANGID 6FR M 4.0 LASIL4D MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10102012 IL/8/2014 I| 10239190233 J w
700%6767 [CATETER ANGID TFR AL 1.0 LATALLD MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 101042012 3y/efa01s ([ wozasweoraz| | w
TOORETTS (CATETER ANGIO TFR M. 4.0 LATIRA0 MEDTROMNIC COMERCIAL LTDA 1071042012 31/812014 103391902333 l.|l w
T B WG b B f Rm o d ot W meme [ e e — - - bt ® e m v

| FE Ministério da Sadde

<L ageneis nacionst
=" de Vigilincia Sanitiria

Detalhe do Produto: CATETER GUIA PARA ANGIOPLASTIA MEDTRONIC

Mome da Empresa: MECTRONIC COMERCIAL LTDA
CHPD: 01772, 796/0001-52 | Austorizacio: [ 1033919
Produto: CATETER GULA PARA ANGIOPLASTIA MEDTRONIC
Modelo Produto Médi LAUNCHER SF / LAUNCHER 6F | LAUMCHER. 7F | LAUMCHER BF
Registro: T 10839100233
Procesan: T IS TII005- T4

FABRICANTE : MEDTRONIC VASCOUILAR - ESTADCS UNIDOS:

FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR = MECTRONIC VASCULAR. - ESTADCS UNIDOS
Origem do Froduto DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE S.A. - SUICA

DISTRIBUIDGOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR, : MEDTRONIC B.V. - HOLANDA (PAISES BADIDS)
Vendmento do Registro: ZHOS 2015

<« WOLTAR
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Terminologia de Materiais e OPME

* O cadigo utilizado para solicitacao e cobranca de OPME é o Cddigo do
Termo da Terminologia de Materiais e OPME (Tabela 19 da TUSS).

e (O Cddigo do Termo da Terminologia de Materiais e OPME é referenciado
pelo registro do produto na ANVISA.

A conclusdo da TUSS de OPME (80.000 termos) esta prevista para Maio/2015
e inicio da coleta e analise dos dados para agosto de 2015.
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Obrigada

Disque ANS: 0800-7019656

@ ans.requladora @ @ans_reguladora @ ansreguladora

GOVERNO FEDERAL

Saude

adnos PATRIA EDUCADORA
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