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Incorporacao de tecnologias na Salde Suplementar:

1° momento: pouca_sistematizacao/ pouca critica

2° momento: pouca sistematizacao/ alta critica

3° momento: alta sistematizacao/ alta critica




O ROL DE PROCEDIMENTOS

= O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
determina as coberturas minimas obrigatorias a
serem garantidas aos beneficiarios por parte das
operadoras de planos de assisténcia a saude.

= Conforme estabelecido pela Lei n© 9.961/99 e de
competéncia da ANS a elaboracao e revisao
periodica do Rol.




Rol de Procedimentos

< O Rol de Procedimentos é dividido em 2 grupos:

- Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

- Rol de Procedimentos Odontoldgicos




REVISAO PERIODICA DO ROL

- E competéncia regimental da Geréncia-Geral Técnico-
Assistencial dos Produtos, da Diretoria de Normas e
Habilitacdo dos Produtos, propor a Diretoria da ANS
normas sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude; a utilizacdo de tecnologias em saude e a
amplitude das coberturas assistenciais.

= Decisao final da Diretoria Colegiada da ANS.




HISTORICO DO ROL

< O primeiro Rol de Procedimentos e Eventos em Saude foi
estabelecido em 1998 pela Resolucdo CONSU n.© 10, sendo
revisado em 2000 (RDC n.© 41) e em 2001 (RDC n.° 67).

< O Rol vigente é o estabelecido pela Resolucdo Normativa n.°
82, de 29 de setembro de 2004.

= No momento o Rol é constituido de 2.984 procedimentos,
garantindo atendimento em todas as especialidades médicas
reconhecidas pelo CFM (descritos na RN n®© 82/2004).




HISTORICO DO ROL ODONTOLOGICO

Rol de Procedimentos Odontoldgicos

Instituido pela Resolucdo CONSU n.°210 de 03 de novembro de
1998;

Sua composicao foi definida pela RDC n.© 21, de 12 de maio de
2000;

Foi atualizado pela RN n.© 9, de 26 de junho de 2002.
Atualizado pela RN n® 154 de 15 de junho de 2007.




A ATUAL REVISAO

e Foram formados dois Grupos Teécnicos com
instituicdes representativas do setor de Saude

Suplementar para revisao;

» Rol de Procedimentos da ANS

»Rol de Procedimentos Odontoldgicos




< Verificou-se a necessidade de se elaborar
diretrizes gerails para a revisao, de forma a
garantir a qualidade da assisténcia prestada e

o aprimoramento da regulacao na Saude
Suplementar.




DIRETRIZES PARA A ATUAL

REVISAO DO ROL

Garantir o conjunto de acOes de promocao e
prevencao;

Garantir que os procedimentos sigam uma logica de
cobertura e nao de pagamento;

Incluir as acdes dos diversos profissionais envolvidos
no cuidado em saude;

Analisar as demandas solicitadas por entidades,
associacdes ou outras;

Corrigir erros e distorcoes da RN n© 82/2004;
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DIRETRIZES PARA A ATUAL

REVISAO DO ROL

6. Incluir novas tecnologias somente apo0s serem
devidamente avaliadas do ponto de vista técnico-
cientifico, onde se demonstrem critérios de eficacia,
eficiéncia e acuracia.

7. Estabelecimento de diretrizes de utilizacao para
indicacao de determinados procedimentos;

8. Avaliacao do impacto economico-financeiro das novas
inclusoes.
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Estabelecimento de diretrizes para a revisao;

Avaliacao técnica das propostas de alteracao;

Consulta Publica;

Avaliacao das contribuicdes encaminhadas;

Finalizacao da nova proposta.
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CONSULTA PUBLICA

= A ANS disponibilizou a minuta da Resolucao Normativa
e seus Anexos para Consulta Publica:

= Periodo de 15/06/2007 a 15/07/2007;
= Prorrogada de 15/07/2007 a 15/08/2007;
= Prorrogada até 06/09/2007;
< Duracao total de 84 dias.
= QObjetivos:
» Zelar pela transparéncia das acoes da ANS,

» Conhecer as demandas dos atores do setor de saude
suplementar,
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NUMEROS DA CONSULTA PUBLICA

e Foram encaminhadas por meio eletrénico e via correios,
cerca de 2.700 (duas mil e setecentas) correspondéncias.
(30.000 sugestoes).

e provenientes de:
» Operadoras de planos de saude;
» Prestadores de servicos;
> Orgaos de defesa do consumidor;
» Pessoas fisicas;
» sociedades de especialidades médicas;
» Associacoes;
» Conselhos profissionais;
» Instituicdes de ensino.
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NUMEROS DA CONSULTA PUBLICA

DEMANDANTES
OPERADORAS 471
PRESTADORES HOSPITALARES 37
LABORATORIOS 20
SOCIEDADES DE ESPECIALIDADES MEDICAS 40
ASSOCIACOES CIVIS 34
OUTROS PARTICIPANTES - PESSOAS FISICAS 1545
TOTAL DE CORRESPONDENCIAS 2147
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Estatisticas da Consulta Publica

Distribuicdo de correspondéncias por demandante.

2% m OPERADORAS

m PRESTADORES HOSPITALARES

LABORATORIOS

71%
) m SOCIEDADES DE ESPECIALIDADES

MEDICAS

m ASSOCIACOES

OUTROS PARTICIPANTES

Fonte: Base de dados da Consulta Publica 27 — ANSLUMIS.
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Acéao relacionada ao rol da RN n.© 82

Procedimentos

Inclusao
100
Excluséao
126
Adequacido de nomenclatura
1082
Desmembramento
81
Unificacao
696
Manutencao
1396
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PROPOSTA :

< Foram incorporadas acOes de diversos profissionais de
saude:

» Sessodes com fisioterapeuta (em numero ilimitado);
» SessOes/Consultas nutricionista (06 sessOes por ano);
» Sessodes/Consultas fonoaudidologos (06 sessOes por ano);

» SessOes/Consultas terapeutas ocupacionais (06 sessodes
por ano);

» SessoOes de psicoterapia (12 sessfes por ano).
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PARTO NATURAL

< Acao essencial para a promocao da saude da
mulher

- Estimulo ao parto natural - uma das diretrizes para
0 setor

- Reforca a possibilidade de realizacao do parto
natural por enfermeiro obstétrico
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METODOS CONTRACEPTIVOS

e Foram incorporados meétodos contraceptivos como:

» Lagueadura tubaria;
» Vasectomia; e

» Implante do Dispositivo Intra-uterino (DIU).
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COBERTURA OBRIGATORIA DE

ACOMPANHANTE

- Um (01) acompanhante durante regime de internacao
hospitalar para:

» criancas e adolescentes com idade inferior a 18 (dezoito)
anos,

» 1dosos com mais de 60 (sessenta) anos,
» portadores de necessidades especiais; e

» mulheres no pré-parto, parto e pos-parto imediato.
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Adequacoes de nhomenclatura

Retirada de referéncias a logica de pagamento:

De: DESBRIDAMENTO CIRURGICO - POR UNIDADE TOPOGRAFICA
Para: DESBRIDAMENTO CIRURGICO

De: BIOPSIA ENDOSCOPICA DE URETER UNILATERAL
Para: BIOPSIA ENDOSCOPICA DE URETER

De: ASSISTENCIA FISIATRICA NO RETARDO PSICOMOTOR
Para: REEDUCACAO E REABILITACAO NO RETARDO PSICOMOTOR

Adequacao a nomenclatura empregada na CBHPM:

De: ESVAZIAMENTO DE LIQUIDO ASCITICO POR LAPAROSCOPIA
Para: PARACENTESE ABDOMINAL LAPAROSCOPICA
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INnclusoes

* Omissdes da RN n.© 82 em relacao a RDC n®© 67
Ex: HEMODIALISE CRONICA
ANALISE MOLECULAR DE DNA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAQAO)

- Procedimentos que, de maneira geral, ja sao cobertos:
Ex: INCISAO E DRENAGEM DE TENOSSINOVITES PURULENTAS
APENDICECTOMIA POR VIDEOLAPAROSCOPIA

« Inclusdes a cobertura:
Ex: LAQUEADURA TUBARIA
VASECTOMIA

= Incorporacoes de tecnologias:
Ex: TRATAMENTO CIRURGICO DA EPILEPSIA
GENOTIPAGEM DO HIV (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
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OUTRAS INCLUSOES IMPORTANTES

= Exames Laboratoriais:

» Analise de DNA para diversas doencas genéticas;

» Analise de Mutacdo do Fator V Leiden, de acordo com
Diretriz de Utilizacao

» Hepatite B — Teste Quantitativo, de acordo com Diretriz de
Utilizacao.

» Hepatite C — Genotipagem, de acordo com Diretriz de
Utilizacao.

» HIV — Genotipagem, de acordo com Diretriz de Utilizacao.
» Dimero — D

» Anticorpo anti-endomisio.
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OUTRAS INCLUSOES IMPORTANTES

< Procedimentos cirdrgicos e invasivos

» Por Videolaparoscopia como: apendicectomia,
colecistectomia, bidpsias, entre outros.

» Implante de filtro de veia cava.
» Implante de protese peniana semi-rigida

» Dermolipectomia para correcao de abdomen em avental
apos tratamento da obesidade morbida (de acordo com
Diretriz de Utilizac&o)
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OUTRAS INCLUSOES IMPORTANTES

- Remocéo de Pigmentos de lente intraocular com YAG
LASER

- Mamotomia
< Tratamento ciruargico da epilepsia

e Tratamento pré-natal das hidrocefalias e cistos
cerebrais

-y
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Exclusoes

* Procedimentos que nao sao realizados
Ex: ERITOGRAMA, LEUCOGRAMA, CONTAGEM DE PLAQUETAS

 Procedimentos obsoletos
Ex: NITROGENIO AMONIACAL
PESQUISA DE CELULAS COM INCLUSAO CITOMEGALICA

» Procedimentos para cuja realizacao nao ha
equipamento/material registrado na ANVISA
Ex: HIV — ANTIGENO P24
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Diretrizes de utilizacao

Foram estabelecidas diretrizes de utilizacao para
procedimentos que:

« Sao de muito alto custo;
« Poderiam ser utilizados de forma indiscriminada;

- Tém legislacdo ou normatizacao especifica.
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Diretrizes de utilizacao

Procedimentos com diretriz de utilizacao:

= Acilcarnitinas — Perfil quantitativo e/ou qualitativo
< Analise molecular de DNA para doencas geneéticas:
= Avidez de 1gG para toxoplasmose

< BiOpsia percutédnea a vacuo guiada por Raio X ou US
(mamotomia)

- Gastroplastia para obesidade morbida (cirurgia bariatrica)
= Cirurgia refrativa (PRK ou LASIK)

< Citomegalovirus — qualitativo por PCR

i~
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Diretrizes de utilizacao

Procedimentos com diretriz de utilizacao (continuacao):

- Colocacao de banda gastrica para cirurgia de obesidade
morbida

- D-Dimero

- Eletroforese de proteinas de alta resolucao
- Fator V Leiden, analise de mutacao

» Galactose-1-fosfato uridiltransferase

- Hepatite B - teste quantitativo

- Hepatite C — genotipagem

- HIV — genotipagem

-y
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Diretrizes de utilizacao

Procedimentos com diretriz de utilizacao (continuacao):

- Implante de desfibrilador interno, placas, eletrodos e

gerador

< Imunofixacao para proteinas

< Inibidor dos fatores da hemostasia

- Laqueadura tubariaZlaqueadura tubaria laparoscopica

- Mamografia digital

- Reeducacao e reabilitacao ortopédica (inclui a
cinesioterapia geral de acordo com diretriz de utilizacao)

>
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Diretrizes de utilizacao

Procedimentos com diretriz de utilizacao (continuacao):

< Implante intra-tecal de bombas para infusao de
farmacos

< Succinil acetona

< Técnicas citogeneéticas moleculares - FISH (fluorescence
INn situ hybridization)

- Teste de inclinacao ortostatica (tilt test)
- Vasectomia

- X-fragil, analise molecular

-y
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AUMENTO CRESCENTE DOS CUSTOS

YV V Y Y Y VY

EM SAUDE

Porgue a saude € cada vez mais cara ?

Incorporacao tecnoldgica crescente
Mudanca do perfil epidemioldgico
Envelhecimento populacional

Utilizacao inadequada da tecnologia

Baixa resolutividade nos servicos de saude

Baixos investimentos em prevencao e promocao de
saude/ medicalizacao
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INCORPORACAO DE NOVAS TECNOLOGIAS

= A incorporacao de novas tecnologias em saude
pode ser:

» Instrumento de defesa da vida

» conferir integralidade

» garantir acesso a novas alternativas tecnologicas
» melhorar a qualidade de vida

- Porém, apenas pela acao regulatoria do Estado,
podera evitar os caminhos de construcao de
Iniguidades, com limitacao e restricdo de acesso a
saude.

-y
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Politica de Gestao de Tecnologia na Salde

COMISSOES DO MINISTERIO DA SAUDE (MS)

= Dezembro/05 — Comissao para Elaboracao da Politica de
Gestao Tencnologica no ambito do SUS (CPGT) —
Portaria n°® 2.510 de 10/12/2005

= Janeiro/06 — Comissao para Incorporacao de Tecnologias
em Saude do MS (CITEC) —

= Gestao da avaliacao (ATS) com SCTIE e gestao da
Incorporacao (ITS) com SAS

= |nstituiu o fluxo para incorporacao de tecnologias em
saude

i~
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O 3° momento
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ETAPAS PARA AVALIACAO DA TECNOLOGIA PARA

INCORPORACAO AO ROL

A analise das solicitacoes de atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude ocorrera nas seguintes

etapas:
« | —avaliacao de tecnologia em saude;
- |- avaliacao de impacto financeiro da tecnologia;
* |l - recomendacao técnica;

- |V — priorizagao de tecnologias.
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FLUXO PARA AVALIACAO E INCORPORACAO DE

TECNOLOGIA EM SAUDE AO ROL

Solicitante/Solicitacdo de incorporacao

— T

Ministério da Sadde | efou | Agéncia Macional de Sadde Suplementar

T T

Avaliacio da ANS Ministério da Salde
Mecessiras a0 Setor da Para protocolizacdn & encaminh armento
Sadde Suplernentar 4 drea técnica da AMS

GGTAP

Analize da
admis=ibilidade

Salicitacio Fatrnulatio -
arquivada incorpleto

Confirmacio da
admissibilidade
da solicitacdo

Avaliacio de Tecnologia emn Sadde
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FLUXO PARA AVALIACAO E INCORPORACAO DE

TECNOLOGIA EM SAUDE AO ROL

GEATS

Avaliacdo de
Tecnologia em Salde

GGEFP

Impaco Financeirn

para planos e produtos/
Parerer TEMMiCn

Ministério da Salde
GGTAP » com MNota Tecnica

Ernisz80 de Recomendacio
técnica) Definira as
indicagdes de uso das
tecnoloaias avaliadas
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FORMULARIO DE SOLICITACAO

| — Descricao sintética das principais caracteristicas da
tecnologia e suas aplicacoes;

Il — Identificacdo do interessado;

I11 — Numero do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa;

IV — Estudos de evidéncias cientificas sobre seguranca,
eficacia e acuracia, inclusive comparando com a
tecnologia similar ja em uso;

-y
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FORMULARIO DE SOLICITACAO

V — Preco aprovado pela Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos — CMED, no caso de
medicamentos;

VI — Estudos de avaliacao econOmica quando houver
alegacao pelo interessado de beneficios terapéuticos e
custos adicionais em relacao as tecnologias ja
Incorporadas;

VIl — Estimativas de impacto econdémico para tecnologia
proposta e correspondente comparacao com a
tecnologia ja em uso.

-y
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