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PROCESSO N2: 33910.010726/2017-01

EXPOSICAO DE MOTIVOS N2: 1/2018/ASSNT-DIPRO/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Rio de Janeiro, 05 de marco de 2018.

ASSUNTO: proposta de Resolugcao Normativa para dispor sobre processo de atualizagao periddica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

1. INTRODUCAO

1.1. 1. A Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos - DIPRO tem a satisfacao de submeter

a apreciac3o de V.S? proposta de Resolu¢do Normativa, com vistas a fixar regras que envolvam critérios,
parametros e procedimentos para revisdao periédica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS.

1.2. A Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, a teor de seus arts. 10 e 12, determina que as
operadoras de planos privados de assisténcia a saude deverdo, observadas as segmentacoes assistenciais,
garantir a integralidade da cobertura, a fim de fazer frente a doencgas listadas na Classificacao
Internacional de Doencgas — CID. O espectro das coberturas assistenciais minimas obrigatérias é o que
constitui o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, cuja competéncia regulatdria para normatizar esta
prevista nos §§ 12 e 42 do mesmo art. 10. Da mesma sorte, a propria lei de criacdo da Agéncia (Lei n?
9.961, de 28 de janeiro de 2000) dita-lhe, nos termos de seu art. 49, lll, competéncia expressa para
“elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia basica para os fins do
disposto na Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades”. Este &, pois, o fundamento
legal que dda ensejo a presente proposta.

2. HISTORICO E CONTEXTO

2.1. Para dar cumprimento a Lei, ja foram editados, em vinte anos de regulacdo, treze
normativos, para instituir e atualizar o Rol. As regras hoje em vigor estdo disciplinadas na Resolucao
Normativa — RN n2 428, de 7 de novembro de 2017.

2.2. O Rol é, assim, sistematicamente submetido a atualizacBes. A rigor, a cada dois anos, passa
por processo de revisdao periédica, com objetivo de reorganizar a tabela de procedimentos, orientada
pela légica de cobertura e incluir tecnologias com evidéncias de seguranca, eficacia, efetividade e
eficiéncia, ou excluir os obsoletos ou com insuficiente validacdo. Além disso, busca-se
estabelecer diretrizes de utilizacdo para determinados procedimentos; analisar a estimativa do provavel
impacto financeiro das novas inclusGes; garantir cobertura a agées de promogao e prevenc¢ado; alinhar a
cobertura as politicas do Ministério da Saude; corrigir eventuais erros; e adequar divergéncias quanto a
nomenclatura empregada em tabelas de uso corrente. Vale dizer que a atualizacdo dos procedimentos se
pauta nos ganhos e resultados clinicos mais relevantes para os pacientes, segundo a melhor literatura
cientifica disponivel e os conceitos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS.

2.3. A ANS busca dividir com os atores setoriais da saude suplementar o processo
de atualizacdo do Rol. Inicialmente eram criados foruns voltados para esse fim, mas a partir de 2014, a
participacdo dos representantes do setor foi institucionalizada pela criagdo do Comité Permanente de
Regulacdo da Atencdo a Saude — COSAUDE, locus permanente de discussio, em que integram
representantes, indicados pela Camara de Saude Suplementar - CAMSS, de consumidores, de prestadores
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de servicos de saude, de operadoras de planos de assisténcia a saude, de governos, de conselhos de
profissionais de salde e de sociedades médicas e odontoldgicas, da industria, além do corpo técnico da
ANS. Instituido pela Instrucdo Normativa - IN/DIPRO n? 44, de 13 de fevereiro de 2014, o Comité tem a
finalidade de analisar as questdes afetas a cobertura assistencial obrigatéria, de modo a
se manter didlogo permanente com a sociedade sobre questdes da regulacdo da atencdo a saude.

2.4, Na busca continua de melhoria de processos de trabalho, a equipe técnica responsavel
pelo desenvolvimento das acdes regulatdrias ligadas ao Rol havia sinalizado, em oficina de planejamento
realizada em junho de 2017, a necessidade de se constituir grupo de trabalho voltado para
aprimoramento do processo atual interno de revisdo do Rol. A ideia era elaborar proposta de
sistematizacdo de procedimentos tanto no tocante a sua dinamica interna, quanto as instancias e
interfaces de participagdo social, com critérios e ritos preestabelecidos em norma prépria.

2.5. Nesse mesmo sentir, a Diretoria Colegiada da ANS, em sua 4742 Reunido Ordinaria,
realizada em 10 de outubro de 2017, deliberou pela criagdo de grupo de trabalho interareas, sob a
coordenacao da DIPRO, destinado a elaborar proposta de normatizacao do fluxo de revisdo do Rol, desde
a captacao das demandas por incorporacdo de tecnologias em saude até a publicacdo periddica da RN do
Rol. O grupo foi criado pela Portaria n2 9314, de 24 de outubro de 2017.

2.6. Permitiu-se, com efeito, a formacdo de espaco técnico-institucional para reflexdo ampliada
sobre os requisitos a ser adotados nesse processo que considerassem a gestdao da necessidade de
incorporacdo de novas tecnologias, a analise técnica das demandas, o processo de tomada de decisdo e a
transparéncia dos resultados.

3. DESENVOLVIMENTO DA PROPOSTA

3.1. Foram ao todo realizadas cinco reunides do grupo de trabalho, em que se apresentou a
evolucdo dos processos de atualizagdo do Rol, a politica de avaliagdao e incorporagao de tecnologias em
salude no pais, os critérios e ritos procedimentais adotados pela ANS e a proposta preliminar de
normatizacdo. Das discussbes do grupo resultou proposta inicial de Resolucdo Normativa -
RN apresentada em reunido realizada com o COSAUDE, assim como posta em consulta interna, a fim de
ampliar o debate e receber contribuicdes de todo corpo técnico desta Agéncia.

3.2 A consulta interna sobre a minuta de RN esteve aberta no periodo entre 22 de fevereiro e
5 de margo de 2018. A par disso, a proposta também foi encaminhada para considera¢des do COSAUDE,
bem como solicitada a opinido de especialistas da area de ATS. Dessas trés fontes foram coletadas, ao
todo, cento e vinte e sete sugestdes, que resultaram em aprimoramento do texto original, cujos
principais pontos se passa a expor.

4. PONTOS DE DESTAQUE

4.1. Em linha gerais, a proposta de RN visa definir o fluxo processual para a revisao do Rol, com
vistas a dar mais visibilidade a metodologia a ser aplicada e ao processo de tomada de decisdo. Para
tanto, o desenho da norma incorpora a demarcacdo de etapas e atribuicdes, além do estabelecimento de
critérios de conformidade e de parametros técnicos para o recebimento e a analise das demandas.

Busca-se, assim, conferir previsibilidade sobre os atos institucionais da autoridade reguladora e, com
efeito, propiciar seguranca juridica aos atores setoriais e transparéncia a sociedade em geral.

4.2, Propde-se positivar a dinamica, que ja vem sendo adotada por esta Agéncia ao longo dos
Ultimos anos, de manter a gestdo permanente do Rol, mediante revisdes periédicas a cada dois anos,
com inicio no primeiro semestre dos anos pares. Esse é o intervalo minimo possivel para organizar todas
as etapas e procedimentos que envolvem desde a captacdo das demandas até a decisdo final para
atualizar a tabela de procedimentos, segundo as diretrizes de defesa do interesse publico; de estimulo a
acOes de promogado da saude e de prevencado de riscos e de doengas; alinhamento com a politica nacional
de saude; observancia dos principios de ATS e de saude baseada em evidéncias; e manutencdao do
equilibrio econémico-financeiro do setor.

4.3. Cumpre destacar o protagonismo do COSAUDE em todo o processo de revisdo do Rol.
Trata-se de forum qualificado de participacdo social, com a qual a ANS mantém didlogo permanente com
os atores da satde suplementar. Cumpre repisar que a composicdo do COSAUDE se revela espelho da
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Camara de Saude Suplementar-CAMSS, que guarda representacao setorial e, por essa razdo, alberga os
principais interessados no processo de revisao do Rol. Trata-se de instancia de perfil eminentemente
técnico, uma vez que os integrantes designados pela CAMSS devem estar aptos a discutir e elaborar
estudos, em grupos tematicos, sobre as tecnologias demandadas.

4.4, A participacdo social também estd assegurada pela necesséaria consulta a sociedade, na
forma ja prevista em norma especifica, para apresentar contribuicdes a minuta de RN e aos
procedimentos e eventos em saude objeto da proposta de atualizacdo do Rol. Deve-se ressaltar, a
propdsito, que, ultimado o relatério com a consolidagao das contribui¢des vindas da participagao social, o
COSAUDE serd novamente instado a se pronunciar.

4.5. Mais do que isso, qualquer interessado podera apresentar proposta de atualizagdo, uma
vez que a revisdo periédica do Rol se inicia com a abertura de formulario eletronico especifico, o
FormRol, disponivel a todos no sitio eletrénico da ANS. Registre-se, contudo, que a préxima revisdao do
Rol serd aberta com formularios enviados apenas por membros do COSAUDE. Essa transicdo é necessaria
por razdes operacionais, em particular a necessidade de se adaptar o sistema para ser capaz de suportar
grande volume de demandas.

4.6. Outro ponto a ser destacado é a vinculagdo ao pronunciamento da Diretoria Colegiada
sobre todo o processo de revisdo do Rol. Cada etapa serd submetida ao crivo da instancia final de
deliberagdo da ANS, a comecar pela Nota Técnica de Homologacdo das Propostas de Atualiza¢do do Rol —
NTHP, que trara o exame de conformidade, o escopo das demandas e a metodologia a ser adotada para a
analise técnica contextual das tecnologias propostas. Apenas se aprovada é que se dard inicio as
Reunides do COSAUDE, cujos trabalhos serdo divididos em Grupos Técnicos - GTs.

4.7. O resultado dos debates nos GTs sera objeto de analise pelo érgdo técnico competente e
redundara na Nota Técnica de Consolidagdo das Propostas de Atualizacdo do Rol — NTCP, que também
devera ser submetida a apreciacdo da Diretoria Colegiada quanto as recomendacg8es sobre propostas de
atualizacdo. E a partir dessa deliberacdo que se elaborard a minuta de RN que atualiza o Rol e a nota
técnica com a andlise de impacto regulatério — AIR, que deverao ser novamente apreciados pelo érgao
maximo de decisdo na ANS, com posterior submissdo a consulta a sociedade. As contribuicdes vindas
dessa consulta serdo consolidadas e moldardao o texto final da RN, que deverd ser mais uma vez
submetida a aprovacao da Diretoria Colegiada.

4.38. A transparéncia das etapas e procedimentos também se projeta na divulgacdo, no sitio
eletronico da ANS, de todo o conteudo utilizado ou produzido pelos GTs, assim como as atas e
apresentacdes das Reunides do COSAUDE.

4.9. Ressalte-se, por ultimo, que a presente proposta de RN reafirma o alinhamento da ANS
com a Politica Nacional de Gestdao de Tecnologias em Saude, em especial com as tecnologias avaliadas e
recomendadas pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema uUnico de Saude —
CONITEC, que poderdao compor as recomendacdes para a proposta de atualizacao do Rol.

5. ESTADO DA ARTE

5.1. O produto final das discussGes do grupo de trabalho é objeto da Nota Técnica n? 18/2018
(6164312), que traz a analise das sugestGes recebidas dos servidores da ANS via consulta interna, bem
como das consideracdes trazidas pelos especialistas em ATS e membros do COSAUDE. O resultado dessas
contribui¢des integra a proposta de resolucdo normativa que "dispde sobre processo de atualizacdo
periddica do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar".

5.2. A Nota Técnica n? 19/2018 (6095228) traz a Analise de Impacto Regulatério - AIR da
normatizacao do processo de atualizacdao do Rol, cujas conclusdes pela melhor opg¢do regulatéria estdo
contempladas no texto normativo proposto.

5.3. Com efeito, foram exauridas todas atribuicGes de natureza técnica para formulacdo da
minuta de resolucdo normativa a ser submetida a Diretoria Colegiada da ANS, dando-se por encerrados
os trabalhos do grupo constituido para discutir e elaborar proposta de aperfeicoamento, sistematizacdo e
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organizacdo do processo de revisdao do Rol, consoante os termos estabelecidos nos arts. 12 e 62 da
Portaria n? 9314, de 24 de outubro de 2017.

CONCLUSAO:

Sao essas as consideracdes de ordem geral que cumpre expor. A fundamentacao sobre as
guestdes de maior relevo na proposta de revisdo esta ciosamente pontuada nas sobreditas Notas n2 18 e
19/2018.

Em vista do exposto, tem-se por assunto de extrema relevincia para o processo
regulatério, em particular, para aprimorar a institucionalidade de regulagdo da atengdo a saude, naquilo
gue concerne ao espectro das coberturas assistenciais mandatérias. Cumpridas, pois, as atribuicdes
designadas ao grupo de trabalho de que trata a Portaria n2 9314, de 2017, deram-se por encerrados seus
trabalhos, pelo que se considera a proposta de normatizacdo do o processo de atualizagdo periédica do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude apta a ser submetida a deliberacdo da Diretoria Colegiada, nos
termos regimentais e regulamentares.

Recomenda-se, com efeito, o encaminhamento do presente feito a aprecia¢do da Diretoria
Colegiada que, se entender conveniente e oportuno, poderd submeté-lo ao exame de legalidade pela
Procuradoria-Geral Federal na ANS, com retorno aquele érgao maximo para nova deliberagao.

E a Exposi¢do de Motivos.

eil Documento assinado eletronicamente por MARIA THEREZA CAROLINA DE SOUZA GOUVEIA,
S e l'ﬁ] Especialista em Regulagdo de Saude Suplementar, em 02/04/2018, as 15:05, conforme horario

assinalura
eletrbnica oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.
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