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1 INTRODUGAQ

Ao longo dos anos, o processo de atualizagdo do Rol tem sido objeto de constante aprimoramento pela
ANS, sendo regulamentado em 2018, com a publicacdo da Resolugdo Normativa - RN n° 439. Com a
regulamentacdo, buscou-se ampliar a participacdo social e dar maior transparéncia e previsibilidade as
etapas técnicas e administrativas do rito processual, bem como as instancias decisorias.

Com vistas a otimizagao do rito processual, instituindo-se o fluxo continuo de recebimento de solicitagdes de
atualizacdo e prazos maximos para tomada de decisdo quanto a atualizag&o do Rol, foi revogada pela ANS a
RN n° 439/2018 e publicada a RN n° 470, de 09 de julho de 2021.

Apds a publicacdo da RN n° 470/2021, a Medida Provisoria n® 1.067, de 02 de setembro de 2021,
posteriormente convertida na Lei n°® 14.307, de 03 de marco de 2022, promoveu alterages na Lei n°
9.656/1998, para dispor sobre o processo de atualizagdo das coberturas no &mbito da saude suplementar,
reduzindo 0s prazos maximos para atualizacdo do Rol, restabelecendo a Comissdo de Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Sadde Suplementar — COSAUDE, a qual compete assessorar a ANS na definic&o
da amplitude das coberturas, e estabelecendo prazo para a incorporagdo de tecnologias recomendadas
positivamente pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC,
com decisao de incorporacdo ao SUS.

Considerando as recentes e importantes inovagoes do rito e a publicagio da Resolugdo Normativa n® 555, de
14 de dezembro de 2022, este documento tem como objetivo apresentar o fluxo processual de atualizagao
do Rol e os elementos da metodologia adotada na avaliagdo de tecnologias pela ANS, buscando dar suporte
a regulamentacdo, reduzir a assimetria de informag&o e ampliar o conhecimento sobre o processo de
atualizacdo das coberturas no &mbito da saude suplementar.
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2 0 ROL DE PROCEDIMENTOS £ EVENTOS
M SAUDE E O RITO PROCESSUAL DE
ATUALIZAGAQ

Nos termos do art. 4°, inciso Ill, da Lei n® 9.961/2000, compete a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
— ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que assenta a referéncia basica para cobertura
assistencial obrigatoria no ambito da saude suplementar, para o0s fins do disposto na Lei n® 9.656/1998,
e suas excepcionalidades. Essa referéncia basica de cobertura constitui-se por meio de um conjunto de
regras gerais sobre cobertura, segmentacdo assistencial, caréncia e mecanismos de regulacdo e de uma
lista de tecnologias em saude, tais como, medicamentos, procedimentos clinicos, cirirgicos e diagndsticos,
de diferentes areas de atencédo a saude, e nas Diretrizes de Utilizagdo - DUT que estabelecem os critérios a
serem observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos em satde
elencados no Rol.

Tendo em vista que novas tecnologias em satde sdo continuamente incorporadas a pratica assistencial, 0
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, desde a sua criacdo, € periodicamente atualizado, ampliando
regularmente o arsenal de intervengdes em saude que compde a cobertura assistencial obrigatoria no ambito
da saude suplementar. O rito processual de atualizagéo do Rol, ilustrado na figura 1, € conduzido pela ANS,
conforme disposicoes da Lei n® 9.656/1998 alterada pela Lei n® 14.307, de 3 de marco de 2022 para dispor
sobre 0 processo de atualizacdo das coberturas no &mbito da salde suplementar, e da Resolucdo Normativa
- RN n° 555, de 14 de dezembro de 2022, cuja publicagdo determinou a revogacao da RN n° 470/2021.

O rito processual de atualizagdo do Rol observa as seguintes diretrizes previstas no art. 3° da RN n° 555/2022:

|. a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo a contribuir para o
desenvolvimento das agdes de salde no pais;

Il. as acgOes de promocdo a saude e de prevencdo de doencas;

Ill. o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV. a utilizacdo dos principios da avaliacdo de tecnologias em saude - ATS;
V. aobservancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE;
VI. a manutencéo do equilibrio econdmico-financeiro do setor;

VIl. a transparéncia dos atos administrativos;

VIIl. a observancia aos aspectos éticos da atencdo a salde; e

IX. a participacéo social efetiva.
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Em observancia ao § 7° do art. 10 da Lei 9.656/1998, a atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude pela ANS é realizada por meio da instauragéo de processo administrativo deflagrado pela protocolizagéo,
a qualquer tempo, pelo interessado (0 denominado proponente, que pode ser qualquer pessoa fisica ou
juridica), de uma Proposta de Atualizagdo do Rol — PAR.

A protocolizagdo da PAR deve ocorrer, obrigatoriamente, por meio do preenchimento e envio de um formulario
eletronico padronizado, o formulario FormRol, disponivel na plataforma FormRol Web, acessivel a partir do
sitio eletronico da ANS.

No rito processual de atualizac&o do Rol poderao ser apresentados 0s seguintes tipos de PAR: (i) incorporacao
de nova tecnologia em saude (medicamento ou procedimento) ou nova indicagdo de uso no Rol; (ii)
desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol; (iii) alteracdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT; (iv)
inclus&o de DUT; (v) excluséo de DUT; e (vi) alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado
no Rol.

Para cada tipo de proposta, fica estabelecido um conjunto de requisitos de informagcdo que deve ser,
obrigatoriamente, apresentado pelos proponentes para protocolizagdo da PAR. Todos os tipos de PAR sé&o
submetidos a analise de elegibilidade, que ¢ a verificacdo de cumprimento das disposi¢oes normativas que
regulamentam a apresentacao de propostas de atualizagdo do Rol no ambito da saude suplementar, podendo
ser consideradas elegiveis ou inelegiveis a analise técnica da Agéncia.

Apenas as propostas de atualizacdo consideradas elegiveis seguem no fluxo processual, sendo objeto de
analise técnica pela ANS. As PAR elegiveis sdo, entdo, convertidas em Unidades de Analise Técnica - UAT,
com numeracao propria dada pela area técnica da Agéncia. O tramite administrativo das PAR consideradas
inelegiveis é encerrado apos o resultado da analise de elegibilidade.

Finalizada a analise de elegibilidade, as PAR elegiveis passardo pelas seguintes macroetapas do rito
processual:

[ Analise técnica: com elaboracdo de estudo técnico pela ANS, que se avoluma e se consolida ao
longo de todo processo de avaliagdo da tecnologia;

Il Participagao social:

A. Dirigida: discussao das tecnologias em Reunides Técnicas — RT da Comissdo de Atualizacdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE (6rgdo de assessoramento
a ANS, com importante papel consultivo, composto por membros da Camara de Saude
Suplementar - CAMSS), que também contam com a presenca dos proponentes das tecnologias;

B. Ampliada: submissdo das recomendacgdes preliminares para as PAR elegiveis a mecanismos
de participacdo social ampliada por meio de Consulta Publica — CP e, em casos especificos
previstos no inciso IV do paragrafo 11 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, também a Audiéncia
Publica — AP; e

IIl. Processo decisorio: de competéncia da ANS, envolve a formulagao de recomendacdes preliminares

e finais, favoraveis ou desfavoraveis, para as PAR elegiveis pela area técnica da Agéncia, € a

apreciacdo e deliberacdo das recomendacdes pela Diretoria Colegiada - DICOL, para fins de

atualizacéo do Rol.
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As macroetapas do rito processual de atualizagdo do Rol serdo apresentadas com maior detalhamento ao
longo deste documento.

No que tange as propostas de incorporacdo de novas tecnologias em salde ou novas indicagoes de uso
no Rol, a Lei n°® 9.656/1998, alterada pela Lei 14.307/2022, estabeleceu que o processo administrativo
das PAR elegiveis segue 0s prazos apresentados conforme quadro 1 abaixo, contados da data em que foi
protocolada a PAR.

B QUADRO 1. PRAZ0S PARA CONCLUSAOQ DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE PAR ELEGIVEL DO TIPO
“INCORPORAGAO DE NOVAS TECNOLOGIAS EM SAUDE OU NOVAS INDICAGOES DE USO NO ROL”.

TIPO DE PAR ELEGIVEL PRAZ0S

Incorporacao de tecnologia, conforme § 7° do art. 10 da Lei n° 180 dias (prorrogaveis por 90 dias), a partir
9.656/1998 (incluido pela Lei n° 14.307, de 2022) da data de protocolizacdo da PAR

Incorporagdo de tecnologias prioritarias (antineoplasicos
ambulatoriais e domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos
para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento | 120 dias (prorrogaveis por 60 dias), a partir
e adjuvantes; procedimentos radioterapicos para tratamento da data de protocolizago da PAR

de cancer; e hemoterapia), conforme § 8° do art. 10 da Lei n°
9.656/1998 (incluido pela Lei n® 14.307, de 2022)

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagéo dos Produtos — 2023.

Consolidados os estudos técnicos e as contribuicdes da participacao social dirigida e ampliada, bem como
formuladas as recomendacdes finais da area técnica para as PAR elegiveis, a tomada de decisdo quanto
a atualizacdo do Rol é de competéncia da Diretoria Colegiada da ANS — DICOL. Atualmente, a conclusao
do processo administrativo das PAR elegiveis se da com a deliberacdo da proposta normativa final pela
DICOL. Autorizada a atualizagdo do Rol pela DICOL, por fim, é publicado no Diario Oficial da Unido — DOU um
novo instrumento normativo para regulamentagdo da cobertura assistencial obrigatéria no dmbito da sadde
suplementar, conforme figura 1.

Adicionalmente, o Rol também podera ser atualizado por meio da inclusdo de tecnologias com recomendagao
positiva pela CONITEC, com deciséo de incorporacdo ao Sistema Unico de Saude, de acordo com o paragrafo
10 do art. 10 da Lei n° 9.656/1998. Eventualmente, a atualizagdo ocorrera por meio de incorporacoes
extraordinarias, em regra, em situacoes de emergéncia em saude publica ou por demandas internas
constituidas a partir de necessidades prementes identificadas pela area técnica da Agéncia, em conformidade
com o disposto no art. 38 da RN n° 555/2022.

Em seu sitio institucional, https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/
atualizacao-do-rol-de-procedimentos, a ANS disponibiliza um conjunto de informacdes Uteis para o
acompanhamento do processo de atualizacdo do Rol.
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B FIGURA 1: RITO PROCESSUAL DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE.

W‘ A2

DAS

PROPOSTAS DE ATUALIZACAO DO

ROL - PAR NO FORMROL WES.
(A QUALQUER TEMPO)

ANALISE DE ELEGIBILIDADE
DAS PAR

*Mﬂmnz UNIGES nwlummiwg;?n
ugﬂﬁu PARA Mml’w" RA
‘\mdv:?"l rﬂnuuuunz'na"p!i'cuu‘u
FOI O DAS
RECOMENI RELIMI|
APRECIACA

S

ELABORAGAO DE ESTUDO TECNICO PELA ANS.
EL A cosaUDE

‘%MBMleaﬁnﬂ oM
O CONLBUBACAO DA

PARTICIPACAD SOCIAL

ANALISE DAS CONTRIBU| FORM| ATUALIZAGAO DO ROL

E ]
ELABORACAO DO R 100
CONSOLIDALAD DA T bt
PARTICIPACAO SOCIAL A Nl.li:lﬁa%r;l Deor LEGENDA:
COSAUDE - COMISSRO DE ATUALIZAGA ok

EMENTAR

CP - CONSULTA PUBLICA

DICOL - DIRETORIA COLEGIADA DA ANS.
PAR - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL
RF - RECOMENDAGAO FINAL

RP = RECOMENDAGAO PRELIMINAR

ELABORAGAO DE RELATORIO FINAL DA COSAUDE

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos — 2023.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR

romy
wat ANS st e

METODOS GERAIS DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

12



3 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE
- SAUDE BASEADA EM EVIDENCIA

De acordo com a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude, o processo de gestdo de tecnologias,
que inclui avaliacéo, incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizagdo e retirada de tecnologias do sistema
de saude, deve (i) ser embasado por critérios explicitos, (i) utilizar as evidéncias cientificas, considerando
atributos de seguranca, eficacia, efetividade, eficiéncia e impactos econémicos, éticos, sociais e ambientais
da tecnologia em questao, e (iii) incluir atores representativos dos interesses da sociedade (1). Nesse sentido,
a utilizacdo dos principios da avaliacdo de tecnologias em salde — ATS e a observancia aos preceitos da
salde baseada em evidéncias — SBE sdo diretrizes do rito processual de atualizacdo do Rol.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a ATS consiste na avaliagdo sistematica das propriedades,
efeitos e/ou impactos das tecnologias em saude. Seu principal objetivo € gerar informacdo para a tomada
de decisdo, visando promover a adogéo de tecnologias custo-efetivas e prevenir a adogédo de tecnologias de
valor questionavel ao sistema de saude (2).

Uma tecnologia em saude - medicamento, teste diagndstico, procedimento, programa ou sistema - € uma
intervencao desenvolvida para prevenir, diagnosticar ou tratar doengas/condicoes de saude, promover saude,
promover reabilitacdo, ou organizar a oferta de servigos de saude.

ARede Internacional de Agéncias para Avaliagdo de Tecnologia em Saude (INAHTA) e a Sociedade Internacional
de Avaliacdo de Tecnologia em Sautde (HTAi) definiram, recentemente, a ATS como um processo multidisciplinar
que usa métodos explicitos para determinar o valor de uma tecnologia em saude em diferentes momentos
de seu ciclo de vida. O objetivo € informar a tomada de decisdo a fim de promover um sistema de saude
equitativo, eficiente e de alta qualidade (3).

AATS €, portanto, um processo continuo, sistematico e explicito de andlise e sintese dos efeitos para a saude
e das consequéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias, com foco nos seguintes aspectos:
eficacia, efetividade, seguranca, acurécia, custos, custo-efetividade, aspectos de equidade, éticos, culturais
e ambientais envolvidos na sua utilizacdo. O objetivo da ATS €é subsidiar as instancias decisorias quanto a
incluséo, a exclusdo, a alteragdo e ao monitoramento de tecnologias no sistema de saude. A ATS também
promove subsidio a regulacdo de produtos para a saude e orientagcdo aos profissionais de salde e usuarios
em relacdo a seguranca, aos beneficios e aos custos das tecnologias (4).

Nesta direcdo, a ANS entende, para fins de atualizacdo do Rol, que a ATS se configura como um processo
continuo e abrangente de avaliagdo dos impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude,
que leva em consideracdo aspectos como eficacia, efetividade, acuracia, seguranca, custos, entre outros,
com objetivo principal de auxiliar os gestores em salde na tomada de decisdes quanto & incorporacgao,
alteracdo de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de salde.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR METODOS GERAIS DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

13



A Saude Baseada em Evidéncias € uma abordagem que visa a integragdo da experiéncia clinica, das melhores
evidéncias disponiveis e dos valores dos pacientes, utilizando ferramentas da epidemiologia clinica, estatistica
e da metodologia cientifica, entre outras, para reduzir incertezas e promover 0 uso consciente € minucioso
das melhores praticas e literatura cientifica, com o objetivo de oferecer a melhor informacao disponivel na
tomada de decisdo em Saude.

Neste sentido, com base nos principios daATS e da SBE, paraempreender a atualizacao do Rol de Procedimentos
e Eventos em Salde e qualificar o atendimento a saude dos beneficiarios da salude suplementar, cabera a
ANS avaliar, segundo a melhor literatura cientifica, considerando a qualidade metodoldgica e a robustez
das evidéncias disponiveis, os impactos das tecnologias em desfechos/resultados clinicos relevantes para
as doencas/condicOes de saude em analise no rito processual de atualizagdo do Rol. Busca-se, assim,
promover a adogéo de tecnologias clinicamente efetivas, que tragam ganhos em saude para os beneficiarios
da saude suplementar, especialmente, em termos de morbimortalidade, qualidade de vida, seguranca e
acuracia diagnostica. Ademais, visando garantir a sustentabilidade financeira do setor e a utilizagéo racional
e equilibrada de recursos finitos, a avaliacdo dos beneficios clinicos da tecnologia devera ser complementada
com a analise dos aspectos econdmicos da PAR.

Na tomada de decisdo quanto a atualizagdo do Rol, adicionalmente, deverdo ser consideradas as contribuicdes
da participacéo social dirigida e ampliada, com a intencdo de captar os valores dos pacientes, dos atores do
setor da saude suplementar e da sociedade em geral, bem como 0s aspectos éticos, organizacionais e legais
que norteiam a regulamentagéo da cobertura assistencial no @mbito da saude suplementar.
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4 PROPOSTAS DE ATUALIZACAO DO ROL

As Propostas de Atualizagdo do Rol - PAR podem ser apresentadas a ANS a qualquer tempo e por qualquer
cidad@o (pessoa fisica ou juridica) e devem ser protocoladas em plataforma web sob gestdo da ANS, o
FormRol Web, disponivel em https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml. A plataforma FormRol Web
podera ser acessada a partir do sitio eletronico da ANS e viabilizara o preenchimento de um formulario
eletrdnico padronizado, o formulario FormRol, que sera o instrumento para protocolizagdo das PAR. A figura
2 abaixo ilustra a pagina inicial do FormRol Web.

u FIGURA 2: ACESSO AO FORMROL WEB — IMAGEM DO SiTIO ELETRONICO DA ANS.

s :
«a ANSE55me  FormRol Web

Formulario Eletrénico FormRol

© atencho:
O FormRol & um formulario eletrdnico destinade a apresentagdo das Propostas de Alualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Sadde — PAR. Por favor,
consulte © Manual FormRol antes de iniciar o dos a Para criagdo de um novo fermuidrio eletrénico, conforme o objeto da
Sua proposta, clique em “Nova Proposta - FormRol Procedin 630 de nome evento em saude j4 listado no Rol.”

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status "Em elaborag30", portanto, ainda ndo enviados, sio passivels de edigio e
exclusdo. o & imp o envio do para geragdo de nimero de protocol i
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol",

Nova Proposta - FormRol Procedimento
@ :
B

Nova Proposta - FormRol Medicamento

C/‘ Nova Proposta - FormRaol Alteragaa de nome de procedimento ou evento em saide J&
listado no Rol

ofafr

Consultar FormRol - Formulérios em elaboragao, enviados e expirados @

ANS - Agéncia Nacional de Saide Suplementar - FormRal Web - 120

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagéo dos Produtos — 2023.

A secdo Ill do capitulo Il da RN n° 555/2022 apresenta as disposi¢cdes normativas que deverdo nortear a
apresentacao de propostas de atualizagdo do Rol no @mbito da saude suplementar.

Conforme normativo, o formulario eletrénico FormRol, disponibilizado de maneira continua, € de preenchimento
obrigatorio pelo proponente e se estabelece como a ferramenta tecnoldgica para o envio das informacgdes
e documentos técnicos que constituem os requisitos minimos para a analise de elegibilidade das PAR. Para
auxilio ao preenchimento do FormRol, a ANS disponibiliza um manual, 0 Manual FormRol, com atualizacdo
periodica.
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No rito processual de atualizagao do Rol podem ser apresentados 0s seguintes tipos de PAR:

| Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicagéo de uso no Rol: proposta de atualizagéo
que tem como objeto a incorporac@o de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no
Rol, visando a estabelecer sua cobertura obrigatoria;

Il.  Desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol: proposta de atualizacdo que tem como
objeto a exclusdo de tecnologia ou de indicacdo de uso ja listada no Rol, visando a extinguir sua
cobertura obrigatoria;

Ill. Alteracéo de Diretriz de Utilizagdo — DUT: proposta de atualizacdo que tem como objeto a alteracao
ou atualizacdo de critérios clinicos e pardmetros de cobertura instituidos para procedimento ou
evento ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporacdo ou desincorporagdo de tecnologia em
saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de indicacdes de uso;

IV. Inclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto o estabelecimento de uma diretriz
de utilizacdo para procedimento ou evento ja listado no Rol, visando a instituir critérios clinicos e
parametros que deverdo ser observados para que seja assegurada a sua cobertura obrigatoria,
mas que ndo acarrete incorporacdo ou desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e nem
inclusao ou exclusao de indicagao de uso;

V. Exclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto a exclusao de diretriz de utilizagéo
instituida para procedimento ou evento em saude ja listado no Rol e que n&o acarrete incorporagao
ou desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de indicacdo de
uso; e

VI. Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol: proposta de atualizacao
que tem como objeto a alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol
e que ndo acarrete a ampliagdo ou restricdo da cobertura assistencial ja instituida no Rol.

Conforme art. 34 da RN n° 555/2022, de forma transitoria, até 30/06/2023, serdo recebidas apenas as
propostas de atualizacdo dos tipos “Incorporagdo de nova tecnologia em satde ou nova indicagdo de uso no
Rol” e “Alteracdo de nome de procedimento ou evento em sadde ja listado no Rol”. A partir de 01/07/2023,
0s demais tipos de PAR, “Desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol” e “Incluséo, excluséo
ou alteracdo de Diretriz de Utilizacdo — DUT", também poderdo ser encaminhados a ANS por meio de
protocolizacdo na plataforma FormRol Web.

4.1 REQUISITOS DE INFORMAGAQ PARA PROTOCOLIZAGAO DAS PAR

Considerando a complexidade, 0 escopo e 0 impacto para a atualizacdo do Rol dos diferentes tipos de PAR, resta
estabelecido, para cada tipo de proposta, um conjunto especifico de requisitos de informagéo a ser apresentado para
protocolizagdo da PAR pelo interessado. Os requisitos de informagéo, bem como as demais disposi¢des que regulamentam
a apresentacdo de propostas de atualizagéo do Rol no &mbito da salde suplementar, estéo dispostos no normativo que
rege o rito processual de atualizagdo do Rol, atualmente, a RN n° 555/2022 (artigos 9° a 17).
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4.7.7 Incorporagao de novas tecnologias ou novas indicagoes de uso no Rol

Art. 9° A PAR que tenha como objeto a incorporagdo de novas tecnologias ou novas indicagoes de uso,
prevista no art. 8° inciso I, desta Resolugao, sera considerada elegivel para analise pela unidade competente
da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informagao:

. identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

II. identificacéo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacéo;

IIl. identificacdo e descricdo técnica detalhada da tecnologia em saude proposta, sua aplicagdo, incluindo
itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas do ambiente necessarias para sua
operacionalizagdo, bem como descricéo, frequéncia e gravidade dos eventos adversos relacionados a
sua utilizagao;

IV. indicacéo de uso da tecnologia em saude, com determinagéo da fase ou estagio da doenga ou condicdo
de salde para qual esta indicada a tecnologia em proposicao;

V. delimitacdo da populacdo-alvo com estimativa anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a
tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na saude suplementar;

VI. descri¢do do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢do da
doenca ou da condicdo de saude, diagnostico, progndstico, tratamentos conhecidos e tecnologias ja
disponiveis, bem como dados epidemioldgicos do problema de saude;

Vil.indicagdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicacao de uso descrita no inciso
IV deste artigo;

VIIIl. descri¢do dos impactos da tecnologia em saude proposta, em termos de beneficios clinicos, para a
morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doencga ou a condi¢do de saude;

IX. registro da tecnologia em saude na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando se
tratar de matéria de sua competéncia;

X. comprovacdo de que a tecnologia em saude esta listada em tabela profissional reconhecida pelo
Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da profissdo ou listada na Terminologia
Unificada da Salude Suplementar — TUSS, quando a tecnologia proposta se tratar de procedimento
clinico, cirtrgico/invasivo ou diagnostico/terapéutico;

XI. informacéo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas para a operacionalizagao
da tecnologia proposta na saude suplementar, incluindo a estimativa de profissionais existentes nas
unidades federativas e a qualificacdo necessaria para a implementacéo da tecnologia;

Xll.apresentacdo de estudo de avaliagdo econdémica em salde, na perspectiva da sadde suplementar, com
a respectiva planilha eletronica de céalculos, em formato editavel, de acordo com a edicdo atualizada
das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude, publicadas
pelo Ministério da Saude;

XIll. apresentacdo de estudo de analise de impacto orgamentario, na perspectiva da saude suplementar,
com a respectiva planilha eletronica de calculos, e correspondente comparagdo com tecnologia
alternativa em saude, de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de analise de
impacto orgamentario: manual para o sistema de satde do Brasil, publicadas pelo Ministério da Saude;

XIV. descricdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, efetividade,
acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranca da tecnologia em saude proposta, comparadas
as tecnologias alternativas em saude, por meio de apresentacdo de revisao sistematica ou parecer
técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas
de elaboracdo de PTC e de revisdo sistematica e metanalise de estudos, publicadas pelo Ministério
da Saude;

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR METODOS GERAIS DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

17



XV.textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistematica ou parecer técnico-
cientifico;

XVI. fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cenario assistencial atual no ambito da
saude suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizago;

XVII. versdo atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de
medicamento, ou versdo atualizada das instrucoes de uso ou manual do usudrio do produto registrados
na ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de procedimento que inclua produto para saude;

XVlIl.referéncias bibliograficas, e

XIX. no caso de medicamentos, o0 preco estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

§ 1°Cada PAR devera tratar de apenas uma indicagao de uso para a tecnologia, procedimento ou medicamento,
na forma descrita no inciso IV deste artigo.

§ 2° Quando a tecnologia em satide proposta na PAR se tratar de medicamento ou procedimento que inclua
produto para satide, a indicagdo de uso a que se refere o inciso IV deste artigo deve estar prevista em bula,
instrugdes de uso ou manual registrados na ANVISA.

§ 3° As tecnologias em saude alternativas a que se refere o inciso VI, Xl e XIV deste artigo devem ser
as previstas no Rol, quando houver. Para fins de preenchimento do FormRol e elaboragcdo dos estudos
técnicos da PAR, as tecnologias em satide alternativas deverao, em regra, ser aquelas ja listadas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Satide para a mesma indicagéo de uso.

4.1.2 Desincorporacao de tecnologia em saude

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorporagao de tecnologia em satide, prevista no art. 8°, inciso Il,
desta Resolugdo, sera considerada elegivel para analise pela unidade competente da DIPRO apenas quando
apresentada via FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informagao:

. identificac@o do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

II. identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacéo;

IIl. apresentacdo de relatorio técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a edicdo atualizada das
diretrizes metodoldgicas de avaliacdo de desempenho em saude, publicadas pelo Ministério da Salde,
no que couber;

IV. fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no ambito da
Saude Suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagao;

V. indicacdo de opgoes terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicacdo de uso, caso existam;
VI. textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatorio técnico-cientifico; e
Vil.referéncias bibliograficas.
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4.1.3 Inclusao, exclusao ou alteracao de Diretriz de Utilizacao — DUT

Art. 11. As propostas de atualizacdo do Rol que tenham como objeto a inclusdo, excluséo ou alteragdo de
DUT, prevista no art. 8% inciso lll, desta Resolugdo serdo consideradas elegiveis para andlise pela unidade
competente da DIPRO apenas quando apresentadas via FormRol e cumprirem 0S Ssequintes requisitos de
informagdo:

. identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;
II. identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacéo;

IIl. descricdo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descricdo da
doenca ou da condicdo de saude, diagnostico, prognostico, tratamentos conhecidos, bem como dados
epidemioldgicos do problema de saude;

IV. descricdo das evidéncias que corroborem a proposta de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de DUT,
por meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico- cientifico — PTC, desenvolvido
de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de elaboracdo de PTC e de revisdo
sistematica e metanalise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;

V. textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistematica ou parecer técnico-
cientifico;

VI. fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cenario assistencial atual no ambito da
salde suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagao; e

Vil.referéncias bibliograficas.

4.1.4 Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteracdao de nome de procedimento ou evento em sadde ja listado
no Rol, prevista no art. 8° inciso 1V, desta Resolucdo sera considerada elegivel para analise pela unidade
competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir 0 sequintes requisitos de
informagéo:

. identificac@o do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

II. iidentificac&o do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivacédo para sua apresentacéo; e

IIl. apresentacdo de proposta de novo nome para o procedimento ou evento em saude.

4.1.5 Outras disposicoes normativas que deverao ser observadas para apresentacao
das PAR

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 8° incisos | a lll, desta Resolugao, as publicacdes das evidéncias
cientificas deverdo ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol, devendo aquelas em lingua estrangeira
ser entregues com tradugdo juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou
espanhol.
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Art. 14. O parecer técnico-cientifico ou a revisao sistematica, o estudo de avaliagdo econémica em satide e 0
estudo de analise de impacto orcamentario, tratados nos artigos 9 10 e 11 desta Resolugdo, deverdo conter
0S nomes das pessoas fisicas que séo autores e revisores dos documentos, bem como suas declaracoes de
potenciais conflitos de interesses, conforme moadelo disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizagao tratadas no art. 8°, inciso |, desta Resolugéo, as planilhas eletronicas
de calculos deverdo observar 0s seqguintes requisitos:

|. ser elaborada em lingua portuguesa;
Il. conter os nomes das pessoas fisicas que sao autores e revisores dos documentos; e

IIl. ser inteligiveis e conter informacdes suficientes que permitam a um revisor recompor as diferentes
etapas de analise.

Art. 16. Todos o0s tipos de PAR devem ser fundamentados com as melhores evidéncias cientificas disponiveis,
a fim de auxiliar o processo decisdrio da ANS.

Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta concordancia com a divulgagéo integral de seu contetido,
a qualquer tempo e a critério da ANS.

4.2 DOSSIE DO PROPONENTE DA PAR

Em cumprimento aos requisitos de informagéo, de acordo com o tipo de PAR, além do preenchimento
dos campos do formulario eletronico FormRol, o proponente devera encaminhar a ANS, mediante anexacao
ao FormRol, documentos técnicos que deverdo garantir a robustez da PAR. O conjunto de informacdes e
documentos encaminhados pelo proponente por meio do FormRol compora, por fim, um dossié da PAR, que
sera submetido a andlise de elegibilidade e, quando a PAR for elegivel, a uma avaliagéo critica durante a
etapa de analise técnica da proposta.

De acordo com o tipo de proposta, 0s principais documentos técnicos de envio obrigatorio para protocolizagdo
das PAR sdo:

e Parecer Técnico-Cientifico — PTC ou Revisdo Sistematica — RS;

e Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude — AES;

e Estudo de Analise de Impacto Orgamentario — AlO; e

e Relatorio Técnico-Cientifico - RTC (especificamente, para as propostas de desincorporacéo).

Conforme normativo, o PTC ou RS e o0s estudos de AES e AlO, bem como o relatorio técnico-cientifico para as
propostas de desincorporacdo, deverdo ser elaborados de acordo com diretrizes metodologicas elaboradas
pelo Ministério da Saude. As diretrizes tém como objetivo principal oferecer um roteiro padronizado para
elaboracdo de cada estudo especifico, contribuindo para sua qualificacdo e avaliagéo.
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As diretrizes metodoldgicas estdo disponiveis para consulta na biblioteca virtual da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC, em Diretrizes Metodoldgicas -
Portugués (Brasil) (www.gov.br) (acesso em 26/12/2022), no sitio eletronico da Rede Brasileira de Avaliagdo
de Tecnologias em Saude - REBRATS, em https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas (acesso
em 26/12/2022), e na Biblioteca Virtual em Saude (BVS), em https://bvsalud.org/ (acesso em 26/12/2022).

De acordo com as definicdes presentes nas diretrizes metodoldgicas (4,5, 6, 7 e 8), a seguir sdo caracterizados
0s documentos obrigatorios no envio de uma PAR.

0 Parecer Técnico-Gientifico - PTC € um tipo de estudo para avaliacdo de tecnologias em saude (ATS) com
foco em respostas rapidas e com objetivo de fornecer suporte a gestdo e a tomada de decisdo em saude
baseada em evidéncias cientificas. Sua execucdo e seu contetido devem ser simplificados e de linguagem
acessivel. Além de subsidiar a tomada de decisdo, os resultados de um PTC podem sugerir a realizacdo de
novos estudos quando a evidéncia é insuficiente.

Em regra, a elaboracdo de um PTC é indicada quando os resultados de uma avaliagdo preliminar para
responder rapidamente as questoes iniciais sobre a tecnologia, tais como a populacdo-alvo e as evidéncias
de eficacia, de efetividade e de seguranca indicam que as informacdes disponiveis sdo suficientes, em um
primeiro momento, para a tomada de decisdo.

A Revisdo Sistematica - RS sintetiza os resultados de estudos primarios que se enquadram nos critérios
de elegibilidade para responder a uma pergunta de pesquisa. A busca por estudos ¢ realizada de forma
sistematica, por meio de varias fontes de dados, com 0 uso de uma estratégia de busca ampla e sensivel.
Esse tipo de revisdo se baseia em métodos rigorosos, explicitos e reprodutiveis, para minimizar o risco de
viés, entender as inconsisténcias dos resultados e, entdo, fornecer resultados confiaveis para a tomada de
decisao.

Em regra, uma RS ¢ indicada quando uma avaliagdo preliminar para responder rapidamente as questoes
iniciais sobre a tecnologia indicam que as informacoes disponiveis podem ser insuficientes ou inadequadas,
0 que exige um aprofundamento para melhor analise dos efeitos ou do impacto clinico, econémico e social
da tecnologia.

Uma revisdo sistematica pode (ou ndo) apresentar uma metandlise para sintetizar os seus resultados. A
metanalise € um método estatistico que combina os resultados de dois ou mais estudos independentes, que
podem testar ou ndo a mesma pergunta/hipotese, gerando uma unica estimativa de efeito. A vantagem da
metanalise € que esta pode apresentar uma estimativa mais precisa do tamanho do efeito, com consideravel
aumento do poder estatistico, o que € importante quando o poder do estudo primario € limitado devido ao
pequeno tamanho da amostra.

As Avaliacdes Econdmicas em Saude - AES sdo definidas como técnicas analiticas formais para comparar
diferentes alternativas de acao propostas, levando em consideragdo custos e consequéncias para a saude,
positivas e negativas. Essas andlises comparativas ponderam os custos dos recursos aplicados e das
consequéncias obtidas em termos de saude, ajudando nas decisdes sobre a priorizagdo de intervencdes e a
alocacdo de recursos. Existem diferentes abordagens para a analise econdémica de tecnologias em saude. No
rito processual de atualizagdo do Rol, deverdo ser priorizadas as avaliagbes econdmicas completas: custo-
efetividade, custo-minimizacéo, custo-utilidade e custo- beneficio.
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A Andlise de Impacto Orgamentario - AIO pode ser definida como a avaliagdo das consequéncias financeiras
advindas da adocdo de uma nova tecnologia em saude, dentro de um determinado cendrio de saude com
recursos finitos. Na analise de impacto orgamentario é estimado o impacto econémico da incorporagao (ou
remocao) de uma nova intervencao, considerando-se o conjunto das tecnologias disponiveis para o problema
de satde em andlise, incluindo 0s custos da nova intervencgdo em si, custos de co-intervengées, movimento
de recursos associados as opgoes terapéuticas em uso e possiveis realocagoes de recursos para 0s casos em
que a inclusdo de uma nova tecnologia possa resultar em economias ao sistema de saude. O principal papel
desse tipo de estudo € a previsdo do impacto financeiro global da adogéo de determinada tecnologia em um
intervalo de tempo definido. A AlO prové ao tomador de decisdo a quantia estimada que sera despendida ao
se optar pela introducdo da tecnologia no sistema de saude.

De modo resumido, enquanto a AES estima 0s custos e 0s beneficios de uma nova intervengdo em nivel
individual, preferencialmente, em horizonte temporal que considera o curso natural da condi¢do de saude e
0 impacto provavel da intervencdo, a AlO projeta 0s gastos que a incorporagdo da tecnologia em questdo ira
acarretar para o sistema, em nivel populacional, para um horizonte de tempo geralmente mais curto (de 1 a
5 anos).

Quanto ao Relatorio Técnico-Cientifico - RTC demandado para apresentagéo das propostas de desincorporagdo
de tecnologias ja listadas no Rol, ou seja, solicitagcoes que tem como objeto o fim da cobertura obrigatoria
de uma determinada tecnologia no &mbito da saude suplementar, sua elaborac@o devera observar as etapas
de Avaliacdo de Desempenho de Tecnologias em Saude (AdTS). Conforme a diretriz, a realizacdo de uma
AdTS assemelha-se a da Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) utilizada durante a incorporagdo de um
novo produto, procedimento ou equipamento. A principal diferenca esta no fato de que na avaliacdo de
desempenho sdo analisados recursos econdmicos consumidos (custos) e resultados clinicos mensurados,
majoritariamente, apds 0 uso da tecnologia em foco, pelos pacientes beneficiarios da decisdo inicial de
incorporacdo. Sao também importantes os indicadores de acesso e 0s aspectos organizacionais e logisticos
relacionados a tecnologia em questao.

A AdTS para tecnologias ja incorporadas deve ser considerada quando a tecnologia disponibilizada pelo setor
de saude for completamente ou parcialmente inadequada no atendimento de requisitos essenciais para o
seu uso. Em regra, a realizagco de uma AdTS podera ser motivada por questdes relacionadas a: seguranca;
efetividade; custo; custo- efetividade; desuso; uso inapropriado; logistica; disponibilidade; aceitabilidade;
adequacdo; e contraindicagdes da tecnologia em satde em analise.

4.3 MANUAL FORMROL

Para auxilio ao preenchimento do formulario eletronico FormRol e a elaboragdo dos documentos técnicos
de envio obrigatorio para apresentacdo das PAR, a ANS disponibiliza em seu sitio institucional, em https://
www.qgov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-
procedimentos/formrol-web, o Manual FormRol, com atualizag&o periddica, uma extenséo do normativo de
regulamentacao do rito processual de atualizagéo do Rol, a RN n® 555/2022.
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5 ANALISE DE ELEGIBILIDADE DAS PAR

Apods protocolizagdo no FormRol, a unidade administrativa competente da DIPRO realiza a analise de
elegibilidade da PAR, etapa na qual se verifica o efetivo encaminhamento a ANS dos requisitos de informacao
obrigatorios para cada tipo de PAR, bem como se foram cumpridas todas as disposi¢des normativas que
regulamentam a apresentacdo de propostas de atualizagdo do Rol no &mbito da sadde suplementar.

Conforme RN n°® 555/2022:

Art. 18. Apds protocolizagdo da PAR, a unidade competente da DIPRO fara a analise do cumprimento dos
critérios de elegibilidade, observado o disposto na secéo Il desta Resolugéo.

Art. 19. Serd considerada inelegivel para andlise técnica a PAR que:

| ndo atender aos requisitos previstos na Secdo Ill desta Resolugao;
Il. for apresentada por meio diverso do FormRol; ou
Ill. contemplar procedimento e evento em saude excluido pelo art. 10 da Lei n.° 9.656, de 1998.

Art. 20. O proponente sera notificado eletronicamente, em até trinta dias da submisséo, sobre o resultado da
andlise de elegibilidade da PAR apresentada.

A notificagdo do resultado da andlise de elegibilidade das PAR ocorrerd de modo eletronico e individualizado.
A notificacdo sera apresentada na plataforma FormRol Web, em até 30 dias apos a data de protocolizagdo do
FormRol (art. 20 da RN n° 555/2022). Atualmente, ainda ndo ¢é enviado um e-mail automatico ao proponente
com o resultado da andlise de elegibilidade da PAR, sendo, portanto, necessario 0 acompanhamento por meio
da plataforma FormRol Web.

Apenas as propostas de atualizagdo consideradas elegiveis seguirdo no fluxo processual, sendo objeto de
analise técnica pela ANS. As PAR elegiveis sdo, entdo, convertidas em Unidades de Analise Técnica - UAT,
com numeracao propria dada pela area técnica da Agéncia. O tramite administrativo das PAR consideradas
inelegiveis é encerrado apos a notificagdo do resultado da analise de elegibilidade.

Considerando que algumas informagdes e documentos técnicos sdo pleiteados como requisitos de informacgéo
em mais de um tipo de PAR e que a proposta do tipo “Incorporacdo de nova tecnologia em sadde ou nova
indicacdo de uso no Rol” é a que comporta 0 maior nimero de requisitos, sera detalhada a anédlise de
elegibilidade deste tipo de PAR, conforme quadro 2 abaixo. Para 0s demais tipos de PAR, s&o observados 0s
mesmos principios de avaliagdo.
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B QUADRO 2. ANALISE DE ELEGIBILIDADE DE UMA PAR DO TIPO “INCORPORAGAQ DE NOVA TECNOLOGIA EM

SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL”.

REQUISITOS DE INFORMAGAO (CONFORME

REGULAMENTAGAO)

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ, ou Cadastro de
Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

ITENS DE VERIFICAGAO

E verificada a completude das informagdes do
proponente.

II - identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com
a motivagao para sua apresentagao;

E verificado se o escopo da PAR estd adequado ao tipo de
formulario apresentado.

E verificado se a tecnologia em proposicao ja esté

listada no Rol (caso positivo, serdo avaliadas suas atuais
condicOes de cobertura) ou se &€ uma exclusao legal,
conforme art. 10 da Lei n° 9.656/1998.

IIl - identificacdo e descricdo técnica detalhada da
tecnologia em salde proposta, sua aplicagdo, incluindo
itens de custo, utilizag&o de recursos, treinamento,
caracteristicas do ambiente necessarias para sua
operacionalizagdo, bem como descricao, frequéncia

e gravidade dos eventos adversos relacionados a sua
utilizagéo;

Junto aos documentos técnicos de envio obrigatorio
(PTC/RS, AES e Al0), é verificada a completude e a
consonancia das informagoes sobre a tecnologia em
salide em proposicao.

IV - indicacdo de uso da tecnologia em saude, com
determinacao da fase ou estagio da doenga ou condigdo
de saude para qual esta indicada a tecnologia em
Proposicao;

Cada PAR devera tratar de apenas uma indicagdo de uso
para a tecnologia em salde em proposicao.

Quando a tecnologia em sautde se tratar de medicamento,
¢ verificado se a indicacdo de uso pleiteada esté prevista
em bula registrada na ANVISA.

A verificacdo devera ser realizada por meio de consulta
as informagoes de registro do medicamento no sitio
eletronico da ANVISA.

Deve ser verificado se 0s documentos técnicos de envio
obrigatorio apresentam informagoes consonantes quanto
a indicagao de uso da tecnologia.

VI - delimitagdo da populagéo-alvo com estimativa
anual do nimero de pacientes que poderdo utilizar a
tecnologia em salide nos primeiros cinco anos na sadde
suplementar;

Observa-se a delimitagdo da populagéo- alvo.

Deve ser verificado se 0s documentos técnicos de envio
obrigatorio apresentam informagdes consonantes quanto
a populagéo-alvo.

VI - descricdo do problema de satde ao qual se

aplica a tecnologia proposta, incluindo a descrigéo

da doenca ou da condicdo de satde, diagnostico,
prognastico, tratamentos conhecidos, bem como dados
epidemioldgicos do problema de salde;

Junto aos documentos técnicos de envio obrigatorio,
deve ser verificada a completude e a consonancia das
informac0des sobre o problema de satde.

VIl - indicagéo de uma ou mais tecnologias alternativas
para a mesma indicagéo de uso descrita no inciso IV
deste artigo;

E verificada a completude das informagdes.
Verificam-se as tecnologias alternativas listadas nos
Anexos | e Il do Rol para a mesma indicagéo de uso
proposta.
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VIII - descricdo dos impactos da tecnologia em saude
proposta, em termos de beneficios clinicos, para a
morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a
doenca ou a condicéo de saude;

E verificado se os desfechos foram descritos e avaliados
no PTC/RS encaminhado pelo proponente.

IX - registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, quando se tratar de matéria de sua competéncia;

E validada a informag&o no sitio eletronico da ANVISA.

X - comprovacao de que a tecnologia em saude esta
listada em tabela profissional reconhecida pelo Conselho
Federal competente que regulamenta o exercicio legal
da profissdo, ou listada na Terminologia
Unificada da Salde Suplementar — TUSS, quando a
tecnologia proposta se tratar de procedimento clinico,
cirurgico/invasivo ou diagnostico/terapéutico;

Séo validadas as informac0es nas tabelas profissionais
reconhecidas pelo conselho federal que regulamenta a
profisséo.

Xl - informacdo sobre a capacidade técnica instalada
nas unidades federativas para a operacionalizagédo da
tecnologia proposta na salde suplementar;

E verificado o envio de informag@es relacionadas a
infraestrutura e recursos tecnoldgicos e humanos
necessarios para operacionalizacdo da tecnologia e a
disponibilidade em territorio nacional.

Xl - apresentacao de estudo de avaliagéo econdmica

em salde, na perspectiva da sadde suplementar, com
a respectiva planilha eletronica de calculos, de acordo
com a edigéo atualizada das diretrizes metodologicas

de estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em
salde, publicadas pelo Ministério da Satde;

E verificado se o estudo de avaliagdo econdmica foi
elaborado na perspectiva da satde suplementar e se
utilizou/referenciou custos/precos praticados no setor.

E avaliado se o documento contém os principais
componentes que estruturam a elaboracao de uma AES,
com base nas diretrizes metodologicas do Ministério da
Salde.

E examinado se as planilhas eletronicas de calculos
contém informacgdes em lingua portuguesa, se séo de
facil compreensdo e se ha informagdes suficientes que
permitam a um revisor recompor as diferentes etapas de
analise.

E observado se os nomes de autores e revisores da
AES estdo presentes no corpo dos documentos e se

as declaragdes de conflito de interesse dos autores e
revisores foram anexadas ao FormRol.

Xl - apresentacdo de estudo de analise de impacto
orgamentario, na perspectiva da saude suplementar,
com a respectiva planilha eletronica de célculos, e
correspondente comparagdo com tecnologia alternativa
em salde, de acordo com a edicdo atualizada das
diretrizes metodoldgicas de analise de impacto
orgamentario: manual para o sistema de salde do Brasil,
publicado pelo Ministério da Saude;

E avaliado se o estudo de impacto orcamentério foi
elaborado na perspectiva da sadde suplementar e se
utilizou/referenciou custos/precos praticados no setor.
E observado se o documento contém os principais
componentes que estruturam a elaboragéo de uma AlQ,
com base nas diretrizes metodoldgicas do Ministério da
Salde.

E examinado se as planilhas eletronicas de célculos
contém informag0es em lingua portuguesa, Se Sao
de facil compreensdo e se ha informagoes
suficientes que permitam a um revisor recompor as
diferentes etapas de analise.

E observado se os nomes de autores e revisores da
AlO estao presentes no corpo dos documentos e se

as declaracgoes de conflito de interesse dos autores e
revisores foram anexadas ao FormRol.
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XIV - descrigdo das evidéncias cientificas relativas a
eficécia, efetividade, acuracia e seguranca da tecnologia
em saude proposta, comparadas as tecnologias
alternativas em salde, por meio de apresentagdo de
revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico — PTC,
desenvolvido de acordo com a edigéo atualizada das
diretrizes metodoldgicas de elaboragéo de PTC e de
revisao sistematica e metandlise de estudos, publicadas
pelo Ministério da Salde;

E observado se o documento contém os métodos, 0s
resultados e 0s principais componentes que estruturam
a elaboracdo de uma PTC/RS, conforme as diretrizes
metodoldgicas do Ministério da Salde.

E checado se 0s nomes de autores e revisores do PTC/
RS estdo presentes no corpo dos documentos e se

as declaragdes de conflito de interesse dos autores e
revisores foram anexadas ao FormRol.

E observado se os estudos cientificos foram
encaminhados na integra e estdo de acordo a tecnologia
em proposicéo e 0 escopo da PAR.

Caso haja algum estudo em idioma diferente do
portugués, inglés ou espanhol, é verificado se foi
encaminhada a tradugéo juramentada deste.

XV - textos completos dos estudos cientificos
referenciados na revisao sistematica ou parecer técnico-
cientifico;

XVI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente,
comparando o cenario assistencial atual no ambito da
Saude Suplementar com um cenario futuro, conforme a
proposta de atualizacao;

E avaliado se ha representaco grafica da linha de
cuidado considerando o cenario do tratamento atual sem
a tecnologia e 0 outro com a tecnologia proposta.

XVII - versdo atualizada da bula profissional registrada E verificado se a bula encaminhada é a versao mais
na ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de atualizada da bula profissional disponibilizada no sitio
medicamento; e eletronico da Anvisa.

E observado se os documentos técnicos apresentam as

XVIII - referéncias bibliograficas. referéncias bibliograficas.

XIX - Preco estabelecido pela Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos - CMED, no caso de
medicamentos.

E verificado no sitio eletrénico da Anvisa se o
medicamento tem preco estabelecido pela CMED.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos — 2023.

Por demandar o menor nimero de requisitos de informacéo, sem anexacao de documentos técnicos, a PAR
do tipo “Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol” comporta uma andlise de
elegibilidade simplificada, onde ¢ verificado se a solicitagcdo esta efetivamente relacionada a nomenclatura
adotada no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e se atende ao escopo estabelecido em normativo
para este tipo de PAR.

Na andlise de elegibilidade das PAR do tipo “Desincorporacéo de tecnologia em saude ja listada no Rol”, quanto
ao relatorio técnico-cientifico, sera verificado se o documento observa a estrutura e o contetdo preconizados
na diretriz metodoldgica para avaliagdo de desempenho de tecnologias em saude, contemplando, no minimo:
as informacdes sobre a situacdo problema; a descricdo dos métodos utilizados para medir a efetividade
clinica, com apresentacdo sistematica e rigorosa dos métodos para selecdo e avaliacdo da qualidade das
evidéncias cientificas; e os resultados da avaliacdo de desempenho da tecnologia, inclusive quanto aos
aspectos econdmicos da proposta de atualizagéo.
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6 ANALISE TECNICA DAS PAR ELEGIVEIS

Concluida a andlise de elegibilidade, as PAR consideradas elegiveis seguem no fluxo processual, sendo
objeto de analise técnica pela ANS. A andlise técnica destas propostas é realizada de acordo com a ordem
de protocolizagdo do FormRol Web, observadas as analises prioritarias definidas em Lei (§ 8° do art. 10 da
Lei n° 9.656/1998). Por meio do sitio institucional da ANS, é dada transparéncia a sociedade quanto as PAR
consideradas elegiveis em analise técnica pela Agéncia.

No processo de trabalho, as PAR elegiveis sdo convertidas em Unidades de Analise Técnica - UAT, com
numeracgao propria, atribuida pela area técnica da ANS. O numero da UAT sera utilizado como referéncia nas
notas técnicas e demais documentos do fluxo decisorio, bem como aludido nos mecanismos de participagdo
social, sem perda do registro do(s) numero(s) de protocolo(s) FormRol vinculado(s) a UAT.

E possivel que propostas elegiveis com escopo técnico semelhante sejam, eventualmente, agregadas em
uma unica UAT para otimizag&o do processo de trabalho. Essa agregacdo ocorrerd a critério da ANS, de
acordo com a etapa de avaliac@o e da viabilidade técnica e administrativa.

6.1 RELATORIO DE ANALISE CRITICA

Para cada UAT € elaborado um estudo técnico, balizado pelas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo
Ministério da Saude. Os estudos técnicos sdo realizados pela unidade administrativa competente da DIPRO e/
ou por entidades (publicas ou privadas) com expertise na area de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS,
em conformidade com as disposi¢des normativas que regulamentam o rito processual de atualizagdo do Rol.

0 produto da analise técnica da Agéncia para as PAR elegiveis €, em geral, um Relatorio de Andlise Critica -
RAC, especialmente desenhado para a avaliagdo das propostas de incorporacdo, sem prejuizo da utilizagdo
de outros modelos ou estruturas de analise, de acordo com o tipo de PAR e outras situagoes especificas, a
critério da ANS.

Em regra, 0 RAC contempla uma avaliagéo critica do dossié apresentado pelo proponente e uma consolidagdo
das informacdes sobre a eficacia, a efetividade, a seguranca, a custo-efetividade e o impacto orgamentario
da PAR, visando subsidiar a tomada de decisdo em satde no ambito da saude suplementar.

A estrutura geral de um RAC é a seguinte:

e Resumo executivo;
e [nformacdes sobre a condicdo de salde;
¢ Informacdes sobre a tecnologia em salde em proposicao;
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e Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia;
e Avaliagéo dos estudos econdmicos da PAR - AES e AlO; e
e (Consideracoes finais e conclusao.

O modelo de RAC é um produto dindmico, que deve estar alinhado aos métodos cientificos atuais e as
determinacgdes vigentes que regem o rito processual de atualizagdo do Rol. Para manter esta caracteristica,
a ANS podera incorporar conteudo e realizar ajustes relevantes no modelo ao longo do tempo, mantendo o
rigor metodologico, a sistematizagdo do processo e a transparéncia do relato.

6.1.17 Resumo Executivo

0 resumo executivo apresenta os pontos relevantes do RAC de uma forma concisa. E composto pelas
seguintes informagdes: nome da tecnologia, indicagdo proposta, introducéo (descri¢do da condicdo de saude
e tecnologias alternativas constantes no Rol), pergunta estruturada, sintese dos resultados de eficacia,
seguranca, AES, AlO, experiéncia internacional e consideragdes finais. O resumo contém as informacdes
trazidas pelo proponente e a anadlise critica do parecerista para os topicos abordados no dossié.

6.1.2 Informacdes sobre a condicdo de saude

Neste topico sdo consolidados o0s aspectos clinicos e epidemioldgicos da condi¢do de saude, tais como
prevaléncia, incidéncia, mortalidade, morbidade, qualidade de vida, carga da doenca, historia natural da
condicdo de saude, os mecanismos causadores da doenca, os fatores de risco, o diagndstico, 0s sinais
e sintomas e a evolugdo da doenga, dentre outras questdes. Adicionalmente, é descrito o tratamento
recomendado para a condi¢do de salde, citando, por exemplo, diretrizes clinicas nacionais e internacionais
existentes.

6.1.3 Informagoes sobre a tecnologia em saude em proposi¢ao

0 RAC apresenta a descricdo da tecnologia, com destaque a sua finalidade e aos potenciais beneficios
adicionais. Também sdo apresentados 0s aspectos regulatorios da tecnologia proposta. A diretriz metodoldgica
do Ministério da Saude preconiza que as seguintes informagoes devem ser apresentadas na descricdo da
tecnologia: 1) Tipo de tecnologia sob avaliacdo, 2) objetivo da tecnologia; 3) caracteristicas basicas, usos
previstos, diferentes indicagoes, contraindicagoes e riscos conhecidos e descritos na literatura sobre o tema;
4) mecanismos de agdo da tecnologia; 5) informacdes de seguranca relevantes e 6) fase do ciclo de vida da
tecnologia.

6.1.4 Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca

As informacdes sobre a metodologia e 0s resultados da sintese das evidéncias de eficacia e seguranca
apresentados no dossié da PAR sdo analisados pelo parecerista considerando as Diretrizes Metodoldgicas
publicadas pelo Ministério da Saude para elaboracdo de revisdes sistematicas ou de parecer técnico
cientifico, a depender do método de sintese apresentado. Neste sentido, recomenda-se a leitura prévia
destes documentos para melhor aprofundamento dos assuntos abordados a seguir.
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Os sequintes itens de avaliagao de eficacia/efetividade e seguranca apresentados no dossié sdo analisados:
tipo de sintese de evidéncias, pergunta estruturada, critérios de elegibilidade, busca por evidéncias, sele¢do
de estudos, extracao de dados, caracteristicas dos estudos incluidos, resultados dos estudos incluidos, risco
de viés ou qualidade metodologica dos estudos incluidos, certeza no conjunto final das evidéncias, discussao,
conclusoes e referéncias bibliograficas.

TIPO DE SINTESE DE EVIDENCIA:

O parecerista observa se a metodologia conduzida no dossié estd compativel com o tipo de sintese de
evidéncias informado (revisdo sistematica ou parecer técnico cientifico).

PERGUNTA ESTRUTURADA:

A pergunta de pesquisa € um componente essencial na metodologia de uma sintese de evidéncias. O RAC
avalia se a pergunta de pesquisa apresentada no dossié esta adequada ao escopo e ao objetivo da proposta.
Sédo analisados 0s componentes do acronimo PICOS para avaliagdo da eficacia e seguranca (P- populacao;
| — intervencdo; C - comparador; O — outcomes ou desfechos e S — study design ou desenho de estudo)ou
do acrénimo PIROS para avaliagdo da acurdcia diagnostica (P- populacdo; | — teste indice; R — padrdo de
referéncia; O — outcomes ou desfechos e S — study design ou desenho de estudo).

Definir de forma clara a pergunta de pesquisa a ser respondida € uma etapa primordial e anterior a definicdo
dos critérios de inclusdo e exclusdo, que definirdo 0s estudos que serdo incluidos na sintese de evidéncia e
consequentemente serdo responsaveis por gerar o resultado.

Caso seja necessaria a adequacédo da pergunta estruturada ou de algum componente do acrénimo, uma nova
pergunta serd apresentada pelo parecerista, de acordo com os critérios e objetivos da avaliago.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE DOS ESTUDOS:

0 RAC avalia os critérios de inclusdo e de exclusao definidos pelo dossié para a elegibilidade dos estudos que
serdo utilizados para a sintese das evidéncias. E de fundamental importancia que os critérios de elegibilidade
estejam detalhados de forma criteriosa e tenham relagdo com a pergunta de pesquisa.

A escolha do delineamento dos estudos elegiveis deve seguir um processo logico de hierarquizacdo da
evidéncia, levando em conta o objetivo da pergunta de pesquisa (eficacia/efetividade, prognostico ou acuracia
diagnostica). Cada tipo de pergunta de pesquisa sera melhor respondida por um determinado tipo de estudo.
Isto significa que existem delineamentos que podem ser mais adequados ou menos adequados para cada
pergunta de pesquisa. Ex.: para confirmar hipotese de que uma terapia funciona e é segura, devem ser
priorizadas as revisoes sistematicas de ensaios clinicos randomizados (com ou sem meta-analises) e ensaios
clinicos randomizados (ECR).

BUSCA POR EVIDENCIAS:

0 RAC observa as bases de dados eletronicas consultadas para a recuperacdo dos estudos e a estratégia
de busca utilizada para cada base, bem como analisa se a busca foi bem estruturada, sensivel e especifica
a fim de garantir a transparéncia do processo, a reprodutibilidade e a recuperacdo das melhores evidéncias
disponiveis da tecnologia em salde. Recomenda-se que a busca seja realizada sem restricdo em relagcdo ao
ano de publicacdo e ao idioma. E verificado se as principais fontes de informagao, como Medline, Embase,
Lilacs, Cochrane Library foram consultadas, além de outras bases adicionais, como por exemplo, o Clinical
Trials.
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Se os critérios de inclusdo e exclusdo, ou as fontes de informacdo e a estratégia de busca ndo estiverem
adequadas, o parecerista refara a busca por evidéncias.

SELECAQ DE ESTUDOS E EXTRAGAO DE DADOS:

0 RAC avalia o processo de selecdo dos estudos apresentado no dossié. Espera-se que 0 processo de
selecdo seja baseado nos critérios de elegibilidade preestabelecidos e que tenha sido apresentado de forma
transparente. Neste sentido € importante que seja apresentada a ferramenta utilizada no processo de selecéo
(Ex.: plataforma Rayyan), o nimero de revisores envolvidos no processo e a forma como foi realizada a
resolucdo de divergéncias.

O parecerista avalia a metodologia de selecdo dos estudos. A selegdo dos estudos deve ser realizada em
duas etapas: a leitura dos titulos e resumos e a leitura dos textos completos. Na primeira, ocorre a triagem
das referéncias por meio da leitura dos titulos e resumos, levando em conta os critérios de elegibilidade. Na
segunda etapa, as referéncias que foram consideradas potencialmente elegiveis na primeira etapa terdo seus
textos completos acessados e avaliados para confirmacgéo de elegibilidade. Recomenda-se que os autores do
dossié apresentem as justificativas para as exclusoes da segunda etapa.

E aconselhavel que os pareceristas realizem uma busca para listar estudos em andamento disponiveis nas
bases de registros de ensaios clinicos.

Adicionalmente, preconiza-se apresentar o detalhamento dos resultados do processo de selecdo no formato
de fluxograma (Ex.: PRISMA), indicando o numero de estudos identificados na busca das bases de dados, 0
numero de estudos selecionados para a leitura de titulos e resumos, o nimero de estudos elegiveis para a
fase de leitura completa e, por fim, o nimero de estudos incluidos.

0 processo de extracdo dos dados dos estudos também € avaliado. A escolha da ferramenta de extragao
utilizada dependera da complexidade e do nimero de estudos que serdo incluidos na sintese de evidéncias.
Analisa-se a ferramenta utilizada para a organizagdo dos dados extraidos dos estudos (Ex.: Excel, Word), 0
numero de revisores envolvidos no processo e como foi realizada a resolugéo de divergéncias.

E recomendado o uso de um formuldrio padronizado para extrair as informagdes dos estudos, tais como: data
de publicacdo; tipo de delineamento; local de realizagdo do estudo; nimero de participantes (para estudos
primarios) ou de publicacdes (para estudos secundarios); populacdo-alvo; caracteristicas das intervencoes
avaliadas e dos comparadores; desfechos primarios e secundarios considerados; resultados; fontes de
financiamento e potenciais conflitos de interesse.

Para minimizar a ocorréncia de erros durante a extracdo de dados, 0s quais podem causar impacto nos
resultados de um estudo, a diretriz metodologica do Ministério da Salde sugere que a extracéo seja feita por
dois avaliadores independentes, se possivel, e que as discordancias sejam resolvidas por consenso ou por
um terceiro revisor.

CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS:

0 RAC avalia se as informagdes dos estudos incluidos foram claramente apresentadas. E importante que os
autores apresentem no texto, de forma resumida, as informacdes relevantes dos estudos incluidos, abordando
cada componente do acronimo PICOS. Além do relato no texto, recomenda-se fortemente que sejam
apresentados de forma sumarizada, em formato de quadro, 0s dados extraidos com relagdo a caracterizagao
dos estudos incluidos — autor, ano de publicacdo; pais em que o estudo foi conduzido; cenario/contexto;
populacdo de interesse, caracteristicas da intervencdo e do comparador, desfechos e time point de avaliagao;
e fonte de financiamento.
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E importante que todos os desfechos e todos os comparadores apresentados nos resultados tenham sido
pré-especificados na metodologia e, caso houver discrepancias, o que ndo ¢ recomendado, elas devem ser
justificadas.

Se a tabela de caracterizacdo dos estudos incluidos no dossié ndo estiver completa ou ndo comportar
informacgdes importantes dos estudos, ou novos estudos foram encontrados pelo parecerista, 0 RAC
apresentard uma nova tabela de caracterizacdo dos estudos incluidos, complementando informagoes e
tecendo comentarios gerais sobre os estudos em tela na avaliagéo.

RESULTADOS DOS ESTUDOS INCLUIDOS:

0 RAC observa a apresentagéo dos resultados para cada desfecho de interesse. E importante que os resultados
das medidas de associacao para a estimativa do tamanho do efeito (risco relativo, diferenca de risco, odds
ratio, hazard ratio, diferenca de médias etc.) e seus respectivos intervalos de confianca ou alguma medida
de disperséo (desvio- padrao [DP], intervalo interquartil etc.) estejam dispostos em uma tabela, separando 0s
resultados dos desfechos primarios e secundarios.

RISCO DE VIES OU QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS INCLUIDOS:

O RAC observa a andlise feita pelo proponente quanto ao risco de viés dos estudos incluidos no dossié da
PAR. Viés ¢ definido como um erro sistematico, ou desvio da verdade, nos resultados. O risco de viés avalia
quais falhas no desenho, na conducao e na analise podem afetar os resultados.

Vieses tendem a provocar resultados ou conclusdes que diferem sistematicamente da verdade. Assim, se 0s
resultados dos estudos incluidos em uma sintese de evidéncia estdo enviesados, pode-se tirar conclusoes
inadequadas e, consequentemente, tomadas de decisoes equivocadas.

Neste sentido, o dossié devera apresentar a analise do risco de viés dos estudos incluidos e investigar o
quanto estes estudos procuraram excluir ou minimizar vieses no seu delineamento, execucdo e analise dos
dados que possam ter afetado a validade interna e a confianga dos seus achados.

Na metodologia da sintese de evidéncias, é importante que seja informada a ferramenta utilizada para
avaliacéo do risco de viés, devendo ser utilizadas ferramentas adequadas dependendo do tipo de desenho de
estudo. Atualmente, a diretriz metodoldgica do Ministério da Saude recomenda, com base na validade e na
confiabilidade das escalas, a utilizagdo das seguintes: AMSTAR-2 para revisdo sistematica; risco de viés da
Cochrane (RoB 2.0) para ensaios clinicos randomizados; QUADAS-2 para estudos de acurdcia diagnostica;
Newcastle-Ottawa para estudos observacionais comparativos (coortes e caso-controle); ROBINS-I para
estudos comparativos ndo randomizados que se propéem a avaliar os efeitos de uma intervengao (incluindo
coorte, caso-controle, ensaios clinicos ndo randomizados ou quasi-randomizados) e AGREE-II para diretrizes
clinicas.

O RAC avalia as caracteristicas do processo de avaliagdo do risco de viés ou qualidade metodologica dos
estudos incluidos, como a ferramenta utilizada, o numero de revisores envolvidos e como foi realizada a
resolugéo das divergéncias. O resultado da avaliagdo do risco de viés dos estudos incluidos no dossié serd
inspecionado, assim como as justificativas sobre 0s julgamentos da analise. A analise sera refeita pelos
pareceristas e, caso haja divergéncias, estas serdo apontadas no RAC.
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CERTEZA NO CONJUNTO FINAL DAS EVIDENCIAS:

O RAC observa a andlise feita pelo proponente quanto a qualidade do conjunto de evidéncias disponiveis
para cada desfecho de interesse na avaliagdo da tecnologia. Qualidade da evidéncia diz respeito ao grau de
confianca que se pode ter em uma determinada estimativa de efeito, ou seja, a confianca no resultado gerado
pelo conjunto de evidéncias acerca de um determinado desfecho.

O dossié do proponente devera apresentar qual metodologia foi utilizada para avaliagdo da qualidade de
evidéncia para os principais desfechos dos estudos incluidos. Para esse fim, entretanto, recomenda-se
fortemente 0 uso do sistema denominado “Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation” (GRADE). O GRADE classifica as evidéncias em alta, moderada, baixa ou de muito baixa qualidade.
Geralmente, se uma evidéncia é de alta qualidade, é improvavel que novas pesquisas produzam mudancas
substanciais na estimativa de efeito. Por outro lado, se uma evidéncia tem qualidade muito baixa, futuros
estudos com delineamentos mais apropriados poderdo confirmar ou refutar os efeitos observados.

O resultado da avaliagdo da qualidade da evidéncia por meio do sistema GRADE deve ser apresentado em
forma de uma tabela (sumario dos resultados) para cada desfecho de interesse.

O parecerista refara a andlise da certeza da evidéncia. Caso haja divergéncias entre a analise do proponente
e a analise do parecerista, as justificativas serdo apresentadas no RAC.

DISCUSSAO E CONCLUSOES DA AVALIACAQ DA EFICACIA E SEGURANGA:

Os componentes analisados neste topico sdo referentes ao sumario da evidéncia, as limitacbes e as
conclusOes apresentadas no dossié do proponente.

Espera-se que no dossié o0s resultados sejam apresentados e interpretados de uma forma clara, objetiva e
concisa dentro do contexto clinico, destacando a relevancia clinica dos achados, e ndo apenas a significancia
estatistica destes. Devem ser abordados a aplicabilidade dos achados e se podem ser extrapolados para
um contexto especifico ou um contexto geral. Ademais, o0 dossié deve apresentar e discutir as principais
limitagOes dos estudos incluidos e de que forma essas limitagdes podem ter influenciado os resultados
encontrados. Por fim, a conclusdo deve ser pautada nos achados, na qualidade da evidéncia e no equilibrio
entre eficacia e seguranca.

ELEMENTOS POS-TEXTO DA AVALIACAO DA EFICACIA E SEGURANGA:

Dois critérios sdo avaliados neste topico. A declaracéo de conflito de interesses e as referéncias bibliograficas
do dossié. Ressalta-se que a declaracdo de conflitos de interesse € objeto de analise pela ANS na etapa de
elegibilidade para o conjunto da documentagéo apresentada.

6.1.5 Avaliacdo dos estudos econdmicos da PAR — AES e AlO
AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE

Os estudos de avaliagdo econdmica em saude (AES) integrantes das PAR s&o analisados no ambito do
Relatorio de Analise Critica considerando as Diretrizes Metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude
para a elaboracdo de avaliagbes econdmicas, que descreve as analises econdmicas completas dos seguintes
tipos: custo-minimizagdo, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio. As diretrizes sdo consideradas
de modo adaptado ao contexto da saude suplementar, sendo recomendada a leitura prévia do documento
para melhor aprofundamento dos assuntos abordados a seguir.
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A anélise da avaliagdo econdmica constante no dossié é apresentada no RAC em quatro sec6es: métodos,
resultados, discussédo e conclusdes e elementos pos-texto. A analise € complementada com a aplicagéo de
uma lista de verificacdo que permite indicar a presenca e adequacao dos elementos a seguir detalhados,
bem como sua localizagao no documento do proponente.

METODOS DA AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE:

Inicialmente € verificado o tipo geral de avaliagdo econdmica e de sua adequacdo as caracteristicas do
problema de saude a que esta direcionado. A seguir, na se¢do de métodos da AES do Relatorio de Andlise
Critica, sao avaliados os principais parametros adotados pelo proponente, bem como a modelagem utilizada,
sendo analisada a pertinéncia e adequacao de ambos.

E relevante que a perspectiva adotada para a andlise seja a da sadde suplementar, o que se reflete,
particularmente, nas abordagens quanto aos elementos de andlise de populacdo, comparadores e custos no
ambito do setor.

A populacdo-alvo deve estar concordante com a populagdo abordada nas evidéncias apresentadas no
acronimo PICOS avaliado na analise de efetividade e seguranca, sendo averiguado se ha descricdo das
caracteristicas da populacdo da analise principal (caso- base) e dos subgrupos, se aplicavel, e a justificativa
da escolha dos subgrupos.

E considerada a apresentacdo da tecnologia em saude quanto aos quesitos de clareza e adequacdo de
dosagem, tempo de uso e esquema terapéutico como um todo, sempre de modo alinhado ao acronimo PICOS
avaliado na analise de efetividade e seguranca.

Quanto as intervengdes ou estratégias adotadas como comparadores, é verificada sua adequagéo e relevancia
para a saude suplementar, assim como a descri¢do e justificativa para sua escolha.

O horizonte temporal adotado para a analise dos custos e das consequéncias para a saude (desfechos)
devem ser relatados e justificados, devendo levar em consideracdo a historia natural do problema de saude
avaliado e 0s possiveis efeitos que a intervencdo analisada podera ter sobre ela.

De modo similar, a taxa de desconto aplicada ao horizonte temporal deve ser relatada e justificada, sendo
recomendada a adogao de taxa de 5% a.a., que permite a comparabilidade dos estudos por ser indicada nas
diretrizes metodoldgicas do Ministério da Saude.

Os desfechos que sdo utilizados como medida(s) de beneficio da tecnologia e de seus comparadores na
avaliacdo economica devem ser descritos e justificados quanto a relevancia para o tipo de analise conduzida.
Sempre que possivel, é indicada a utilizacdo de anos de vida ganhos com qualidade (AVAQ) e de anos de vida
ganhos (AVG), podendo também ser considerados desfechos relacionados a outros resultados finalisticos
como, por exemplo, infartos ou casos de cancer evitados.

As fontes das estimativas dos desfechos normalmente constam na avaliagdo de efetividade e seguranca,
contudo devem ser apontados e descritos de modo claro no estudo de avaliagdo econdémica. Quando 0s
desfechos forem baseados em preferéncia (utility), € importante que a populagdo e 0s metodos empregados
nas estimativas sejam descritos.
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Com relacdo as estimativas dos custos diretos e associados da intervencdo e do(s) comparador(es), cabe
verificar se 0s componentes e fontes correspondentes estdo adequadamente descritos, devendo ser
destacados 0s métodos adotados na estimativa de consumo de recursos e sua relagdo aos estados de salude
e na atribuicéo de valor a cada recurso utilizado.

Os valores monetarios adotados devem ser expressos preferencialmente em reais e, caso sejam empregados
valores financeiros internacionais, devem ser informadas a data, taxa de cambio da conversdo de moedas e
métodos adotados para ajuste temporal e avaliagdo da paridade de poder de compra.

Cabe ressaltar a importancia da adogdo de valores obtidos a partir das tabelas profissionais ou de preco
vigentes no Brasil, tais como a tabela de preco maximo da CMED (considerando precos de fabrica — PF
acrescidos de ICMS 18%), CBHPM e Brasindice, em suas versdes mais atualizadas. Quando o pre¢o ndo
puder ser definido por estas tabelas, mas sim por bases de dados ou opinido de especialistas, 0 preco
utilizado deve ser bem fundamentado.

Quanto a modelagem, é pertinente sua apresentacdo clara e justificada, devendo ser incluida figura da
estrutura do modelo e informagGes sobre os parametros relevantes (valores, intervalos, distribuicdes de
probabilidades, estados de salde etc.), de modo a demonstrar sua robustez e adequagdo. Os pressupostos
estruturais requeridos para validade do modelo de analise de decisdo devem ser descritos.

Os métodos analiticos adicionais, tais como técnicas para lidar com dados faltantes, corre¢do de meio ciclo,
ajustes para heterogeneidade e incerteza nas estimativas, devem ser apresentados.

0 modelo deve ser apoiado por planilha eletronica que contenha a memoria de calculo, em lingua portuguesa,
e apresente dados consistentes e coerentes com o estudo de AES a que se vincula. Na planilha s&o verificadas
as referéncias dos parametros e valores utilizados, bem como calculos realizados e resultados. Assim, o
instrumento deve apresentar o modelo de maneira inteligivel, reprodutivel e editavel.

RESULTADOS DA AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE:

Na secdo de resultados da AES no Relatorio de Analise Critica s&o avaliados os parametros do estudo,
a estimativa do custo e da efetividade incremental, a analise de sensibilidade e a caracterizagdo da
heterogeneidade.

Quanto aos parametros adotados pelo proponente, devem ser relatados seus valores, intervalos, referéncias
e, se utilizadas, as distribuicdes de probabilidades para todos os pardmetros do modelo e suas fontes, de
modo a representar incertezas, caso existam. Tal relato deverd, preferencialmente, ser realizado em formato
de tabela.

Para as estimativas de custos e desfechos de interesse, considera-se adequado relatar os valores médios por
categoria, bem como as diferencas em relagdo aos comparadores, incluindo as razoes de custo-efetividade
incrementais (RCEl). A RCEI, medida resumo que aponta a variagcdo de custos em relagdo a variacdo de
efetividade proporcionada pela introducédo da nova tecnologia, é importante para permitir a comparabilidade
de diferentes tecnologias entre si.

As anélises de sensibilidades sdo consideradas nessa secdo do RAC. Para avaliagbes econdmicas baseadas
em um unico estudo, é verificado se ha descricdo do efeito de incertezas na amostragem realizada nas
estimativas incrementais de custos e de efetividade, e considera-se a descri¢do do impacto de pressupostos
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metodoldgicos. Para avaliagdes econdmicas baseadas em modelos computadorizados, cabe considerar se ha
descricdo do impacto da incerteza em todos os parametros do modelo, bem como das incertezas relacionadas
a estrutura do modelo e aos pressupostos.

De modo geral, é indicado que a analise de sensibilidade seja apresentada de forma clara e considere todos
0s parametros relevantes, tais como populagdo-alvo, custo de tecnologias, ocorréncia de eventos relevantes
(eventos adversos e tempo/custo hospitalizagcdo). Quanto aos efeitos das incertezas para as estimativas,
também cabe apresenta-los de modo claro, sendo utilizados elementos graficos adequados, tais como
diagrama de tornado e curva de aceitabilidade.

Em caso de ajustes para heterogeneidade, é relevante caracteriza-la, incluindo o relato de diferencas em
custos, desfechos ou custo-efetividade que possam ser atribuidas a variagdes em subgrupos de pacientes
com caracteristicas basais distintas.

DISCUSSAO E CONCLUSOES DA AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE:

Os componentes analisados neste topico sdo referentes aos principais achados do estudo, a suas limitagoes,
as generalizacdes possiveis e as implicacdes para a pratica.

E verificado se ha uma sumarizagao dos principais achados do estudo e explicagées sobre como tais achados
apoiam as conclusdes. Considera-se também a discussao sobre as limitacoes referentes aos métodos, uma
vez que podem adicionar incertezas aos resultados estimados. Verifica-se, por fim, se a discussdo sobre a
generalizagdo dos resultados foi apresentada e como 0s achados se integram com 0 conhecimento existente
sobre a tecnologia e sua adogéo na pratica.

ELEMENTOS POS-TEXTO DA AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE:

Assim como na etapa de avaliacdo de eficacia e seguranga, dois critérios sdo avaliados neste topico:
a declaracdo de conflito de interesses dos autores do estudo de avaliagdo econdomica e as referéncias
bibliograficas adotadas. Ressalta-se que a declaracéo de conflitos de interesse € objeto de andlise pela ANS
na etapa de elegibilidade para o conjunto da documentacgao apresentada.

ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO

Os estudos de andlise de impacto orgamentario (AlO) integrantes das PAR sdo analisados no &mbito do
Relatorio de Analise Critica considerando as Diretrizes Metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude
para a elaboracdo de analises de impacto orgamentario, com o objetivo de estimar o impacto econémico da
incorporacdo de uma tecnologia considerando o conjunto das demais tecnologias disponiveis para 0 mesmo
tratamento de saude. As diretrizes sao consideradas de modo adaptado ao contexto da saude suplementar,
sendo recomendada a leitura prévia do documento para melhor aprofundamento dos assuntos abordados a
sequir.

A analise de impacto orgamentario apresentada no dossié é analisada em trés secoes do RAC: métodos,
resultados apurados, discussdo e conclusoes. A andlise € complementada com a aplicagdo de um check list
que permite indicar a presenca e adequagao dos elementos a seguir detalhados, bem como sua localizagéo
no documento do proponente.

Cabe ressaltar que, diferentemente da analise critica referente a avaliagdo econdmica em salde, para a
analise de impacto orgamentario o parecerista ira, se julgar necessario, realizar uma analise alternativa,
em instrumento padrdo da ANS (planilha eletronica), relatando no RAC todos os parametros adotados e 0s
resultados obtidos.
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METODOS DA ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO:

A secdo de métodos da AlO no Relatdrio de Analise Critica considera os principais parametros adotados pelo
proponente e o instrumento utilizado no calculo do impacto orcamentario da tecnologia proposta.

Quanto ao instrumento utilizado, trata-se de planilha eletronica que deve refletir o método relatado no estudo,
apresentando a memoria dos calculos realizados. A planilha deve estar em lingua portuguesa e apresentar as
informacdes, célculos e resultados de maneira inteligivel, reprodutivel e editavel.

Assim como na avaliagdo econdmica em saude, é relevante que a perspectiva adotada para a andlise seja a
da saude suplementar, o que se reflete, particularmente, nas abordagens quanto aos elementos de analise
de populagdo, comparadores e custos no ambito do setor.

O horizonte temporal para custos e desfechos deve ser apresentado de forma clara, sendo indicada a
utilizacdo do horizonte de 5 (cinco) anos.

Quanto a caracterizagdo do problema de saude, da tecnologia proposta e de seus comparadores, € relevante
que estejam descritos de modo claro e que sejam adequados e concordantes com os estudos de efetividade,
seguranca e avaliacdo economica apresentados no dossié do proponente.

As tecnologias comparadoras devem estar cobertas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude. Em casos
excepcionais, caso haja necessidade de se incluir alguma tecnologia que ndo esta no Rol como comparadora
para fins de caracterizagdo da composicao do conjunto de tecnologias ja disponiveis, 0 seu valor ndo devera
ser considerado para fins do estudo de impacto orcamentario, uma vez que a perspectiva do estudo ¢é a da
saude suplementar.

As estimativas de populagcdo-alvo sdo realizadas com base no método epidemioldgico ou no método de
demanda aferida, sempre aplicados a populacdo de beneficiarios da saude suplementar. No primeiro, 0s
parametros epidemioldgicos disponiveis na literatura cientifica, tais como prevaléncia, incidéncia, taxas de
falha e outros, sdo aplicados a populacéo de interesse, caracterizada conforme sexo e faixa etaria de interesse.
Ja no método de demanda aferida, toma-se por base a utilizacdo da tecnologia comparadora apurada em
bases de dados nacionais ou de servigos de saude. Em todos os casos, devem ser apresentados o método
adotado, a justificativa para sua adogéo e as referéncias relevantes que apoiam o calculo da populacgéo.

E imprescindivel que a populagdo alvo considerada na AlO esteja concordante com a dos estudos de
efetividade, seguranca e avaliacdo econdmica apresentados no dossié do proponente. A orientacdo se
mantém para o caso de analise especifica de subgrupos, caso haja alguma restricdo de acesso a intervengdo
relatada no estudo de modo justificado.

Na secdo de métodos também sdo tratados os cendrios adotados na analise, devendo todos serem relatados
de forma clara. O cenario de referéncia é o atual, ou seja, aquele no qual ndo ha cobertura para a tecnologia
proposta. Nos cenarios alternativos ocorre a simulacdo da entrada da tecnologia de diferentes formas,
normalmente relacionadas as cotas de mercado (market share) que terdo frente aos comparadores ja
disponiveis na saude suplementar. A justificativa para a distribuicdo das cotas de mercado devera, quando
possivel, ser proveniente de estudos cientificos relatados como referéncias. Contudo, 0 market share adotado
nos cenarios alternativos frequentemente é determinado por premissas que devem igualmente ser relatadas

no estudo de impacto orcamentario.
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O ultimo conjunto de elementos abordado na secdo de métodos € o relacionado aos custos. Todos 0s
componentes e respectivas fontes dos custos diretos e associados da intervencéo e do(s) comparador(es)
devem ser adequados e apresentados de forma clara. Quantos aos custos ndo incluidos, devem ser indicados
e sua ndo inclusdo deve ser justificada. Note-se que qualquer ajuste econdmico adotado deve ser descrito
no documento apresentado pelo proponente.

Assim como na avaliagcdo econdmica em saude, 0s valores adotados devem ser provenientes principalmente
das tabelas profissionais ou de prego vigentes no Brasil, tais como a tabela de preco maximo da CMED
(considerando precos de fabrica — PF acrescidos de ICMS 18%), CBHPM e Brasindice, em suas versdes mais
atualizadas. Quando o prego ndo puder ser definido por estas tabelas, mas sim por bases de dados ou opinido
de especialistas, 0 preco utilizado deve ser bem fundamentado.

Aqui, cabe reiterar, que, para medicamentos, a Lei n° 9.656/1998 dispde que 0 preco estabelecido pela
CMED devera ser utilizado como pardmetro de referéncia nos estudos econdmicos da PAR. A sua utilizagdo
garante a comparabilidade entre tecnologias e a utilizagdo de um preco unico em todo o territério nacional,
para fins de estimativas de impacto de cunho conservador. Cabe destacar que é possivel a apresentacéo de
analises de sensibilidade com cendrios que considerem precos diferenciados.

A secédo de métodos do RAC traz quadros que sumarizam a analise feita sobre 0s elementos supracitados,
bem como as propostas de alteracdo em parametros feitas pelo parecerista, relatando a estimativa original da
populacéo elegivel e a recalculada pelo parecerista na planilha padréo da ANS. A se¢do também apresenta 0s
cenarios adotados tanto pelo proponente quanto pelo parecerista, sendo o Ultimo implementado na planilha
da ANS.

RESULTADOS DA ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO:

Conforme apontado anteriormente, a avaliagcéo critica e o resumo dos parametros e métodos adotados pelo
proponente quanto a AlO podera ensejar o recalculo do impacto orcamentario da tecnologia proposta por
meio da adogdo de planilha eletronica padrdo da ANS. Assim, na sec¢do de resultados, sdo apresentadas
as estimativas calculadas tanto pelo proponente quanto pela ANS, sempre com fins de aprimoramento da
analise e apoio a tomada de decisdo.

Os parametros de custos comentados na secdo anterior sdo aqui sumarizados e, caso revistos pela ANS, séo
apresentados de modo sumarizado em quadros especificos.

A andlise de sensibilidade, se apresentada pelo proponente, ¢ avaliada quanto a forma de apresentacéo e
aos parametros considerados como relevantes para o caso especifico, tais como populagdo-alvo, quotas
de mercado, custo de tecnologias, ocorréncia de eventos relevantes (eventos adversos e tempo/custo
hospitalizacao).

Por fim, na secdo de resultados, ¢ verificado se o impacto orgamentario total (I0T) calculado por cenario e
0 impacto orgamentario incremental (I0l) dos cenarios alternativos em relacdo ao cenario de referéncia é
apresentado de forma clara, a cada ano e acumulado nos cinco anos. Ambos os impactos, quando recalculados
pela ANS, s@o também apresentados de modo sumarizado em quadros contidos na segéo.

e Discussao e conclusdes da analise de impacto orcamentario:

Os componentes analisados neste topico sdo referentes aos principais achados do estudo, as suas
limitacOes, as generalizagdes possiveis e as implicagbes para a pratica.
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E verificado se ha uma sumarizagéo dos principais achados do estudo e explicacdes sobre como tais
achados apoiam as conclusoes. Considera-se também a discussédo sobre as limitagoes referentes aos
métodos, uma vez que podem adicionar incertezas aos resultados estimados. Verifica-se, por fim, se a
discussao sobre a generalizagdo dos resultados foi apresentada e como os achados se integram com
0 conhecimento existente sobre a tecnologia e sua adogdo na pratica.

e Flementos pos-texto da andlise de impacto orgcamentario:

e Assim como nas etapas de avaliacao de eficacia e seguranca e de avaliagdo econdmica em saude, dois
critérios s@o avaliados neste topico: a declaragdo de conflito de interesses dos autores do estudo de
analise de impacto orcamentario e as referéncias bibliograficas adotadas. Ressalta-se que a declaracéo
de conflitos de interesse € objeto de analise pela ANS na etapa de elegibilidade para o conjunto da
documentacao apresentada.

6.1.6 Consideracoes finais e conclusao do RAC

Neste topico serdo apresentadas informagdes sobre recomendacdes por outras agéncias de ATS, consideracdes
acerca da implementacao da tecnologia no sistema de salde e uma concluséo suscinta sobre a efetividade,
seguranca, informages econdmicas e impacto orgamentario.

Uma recomendacéo positiva de incorporacdo pelas agéncias de ATS néo é condicao sine qua non para oferta
da tecnologia na saude suplementar e cobertura pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Os relatorios de agéncias de ATS nacional, como a CONITEC e outras agéncias internacionais relevantes
para a tecnologia analisada, podem servir como auxilio a fundamentacéo das PAR. No entanto, o proponente
deve estar ciente que o contexto de utilizagdo da tecnologia em proposicao no processo de atualizagéo
do Rol é 0 da salude suplementar brasileira. Por conseguinte, nem sempre € possivel extrapolar para este
cenario as recomendacdes elaboradas por entidades internacionais e para outros sistemas de saude, cujas
peculiaridades devem sempre ser consideradas no processo de tomada de decisdo. Os critérios considerados
para incorporacdo de tecnologias em um sistema de saude séo distintos dos demais.

Em relacdo as consideracOes sobre a implementacdo da tecnologia proposta, aponta-se as necessidades
de adequacdo de infraestrutura para a correta utilizagdo da tecnologia, capacitagdo de profissionais de
salde, equipamentos especificos ou outras tecnologias necessarias para sua utilizacéo e que ndo estejam
contempladas no Rol vigente da ANS.

0O RAC é finalizado com a apresentacdo de informagdes concisas em relacdo a efetividade, avaliagdo
econdmica e impacto orgcamentario da tecnologia proposta.
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7/ COSAUDE

De acordo com o art. 10-D da Lei 9.656/1998 (incluido pela Lei n°® 14.307, de 2022), compete a Comissdo
de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE assessorar a ANS
na definicdo da amplitude das coberturas no &mbito da satde suplementar. A comissao constitui-se em um
importante mecanismo de participacado social dirigida, com relevante papel consultivo no rito processual de
atualizacdo do Rol.

As reunides da COSAUDE tém a participagdo de representantes do conselho federal de medicina, das
sociedades de especialidade médica e das areas de atuacédo profissional de saude relacionadas a tecnologia
em analise, além de entidades representativas de operadoras, consumidores e prestadores de servigos, entre
outros.

A COSAUDE é composta pelos membros integrantes da Camara de Satde Suplementar - CAMSS, que é um
0rgdo de participacdo institucionalizada da sociedade na Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, de
carater permanente e consultivo, que tem por finalidade auxiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussoes,
conforme Resolugdo Normativa n° 482, de 16 de marco de 2022. A composicdo da CAMSS esta disponivel
para consulta no sitio da ANS, em https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/camara-de-saude-suplementar.

Conforme regulamentacgéo do rito processual de atualizagdo do Rol, além de reunides de carater administrativo,
sdo realizadas Reunides Técnicas — RT da COSAUDE, presenciais ou virtuais, para a discussdo das PAR
elegiveis em fase de andlise técnica. As RT da COSAUDE ocorrem antes e apds a realizagdo dos mecanismos
de participacédo social ampliada. Cabe a ANS a defini¢cdo da pauta e 0 agendamento das RT, com divulgacdo
por meio do sitio eletronico da Agéncia. As RT s&o gravadas e, sempre que possivel, transmitidas em tempo
real nos canais de comunicagao da ANS.

Sdo convocados para participacdo nas RT os membros da COSAUDE e os proponentes das PAR elegiveis
(o convite para participacdo na RT é encaminhado para o responsavel pelo preenchimento da proposta de
atualizacdo, conforme endereco eletronico cadastrado no formulério eletrénico FormRol). Nos casos em
que o proponente da PAR ndo seja o detentor da tecnologia, este pode solicitar a unidade administrativa
competente da DIPRO sua inscrigdo na RT, para, em carater auxiliar, fornecer subsidios as discussoes sobre
a proposta.

Nas RT, os proponentes e o detentor da tecnologia podem se utilizar do auxilio de autoridades, cientistas e
técnicos na area. E facultada & ANS a possibilidade de convidar técnicos, especialistas e interessados nos
temas em discussao para participagdo nas reunioes.

Em cumprimento ao rito processual, antes da realizagao dos mecanismos de participacdo social ampliada, as
PAR elegiveis sdo discutidas em RT da COSAUDE. As manifestacdes dos membros da COSAUDE s&o, neste
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momento, registradas em relatorio de carater preliminar da comissdo, em observancia ao disposto no inciso
Il do § 11 do Art. 10 da Lei n° 9.656/1998.

Os estudos técnicos das PAR elegiveis, elaborados pela ANS, e o relatorio preliminar da COSAUDE servem
como subsidios para a elaboracdo de uma Recomendagédo Preliminar - RP, de competéncia da ANS, que
podera ser favoravel ou desfavoravel a PAR, a ser submetida para apreciacdo da DICOL mediante uma
Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP. Apds apreciagao, com autorizagao da DICOL, as RP sédo
submetidas aos mecanismos de participagao social ampliada, Consulta Publica - CP e, em casos especificos,
Audiéncia Pdblica — AP. Para conhecimento da sociedade, os relatérios preliminares da COSAUDE também
sdo disponibilizados no momento da consulta publica.

Finalizadas a CP e a AP, a unidade administrativa competente da DIPRO realiza a anlise das contribuicoes e
elabora relatorios de consolidagéo da participagéo social, que sdo apresentados em nova RT da COSAUDE.
Neste foro, as manifestagdes dos membros da comissao quanto as PAR elegiveis submetidas aos mecanismos
de participacdo social ampliada sdo registradas em um relatorio final da comissdo, em observancia ao
disposto inciso V do § 11 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998.

Os relatorios finais da COSAUDE sdo apresentados & DICOL junto & Nota Técnica de Recomendagéo Final
— NTRF, que consolida a proposta normativa final e comporta as Recomendagoes Finais — RF (também
de competéncia da ANS) para as PAR elegiveis. Este conjunto de documentos tambem € disponibilizado
no sitio institucional da ANS. Atualmente, a busca deve ser, incialmente, direcionada para as consultas
publicas encerradas  (https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-  sociedade/
consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas). Os documentos vinculados a proposta normativa final
estdo alocados na pagina que trata especificamente da consulta publica das unidades de analise técnica
pautadas na NTRF de interesse.

E importante esclarecer que, considerando seu papel de assessoramento, como definido na Lei n° 9656/1998,
nas reunides técnicas da COSAUDE, a manifestacdo de cada um de seus membros ndo se reveste de um
carater de “votagdo”, mas, sim, no registro das consideracoes apresentadas pelos componentes da comissdo
quanto a pertinéncia e a relevancia das propostas de atualizacdo do Rol em analise, em seus diversos
aspectos, clinicos, econdmicos, organizacionais, entre outros. Cabe enfatizar que essas manifestacdes
servem como importantes subsidios no processo de tomada de decisdo pela ANS.

Adicionalmente, poderdo ser constituidos Grupos Técnicos — GT com a participagéo dos membros da COSAUDE
para discussdo das PAR elegiveis ou outros assuntos relevantes relacionados a cobertura assistencial
no ambito da saude suplementar, elaboracdo de estudos e pareceres tematicos, com temas e prazos de
atividades previamente estabelecidos pela unidade administrativa competente da DIPRO.

Todo o contetdo utilizado ou produzido nas reunides técnicas e grupos técnicos da COSAUDE, incluindo as
apresentacoes feitas pelos participantes, é disponibilizado na integra, em formato digital, no sitio institucional
da ANS, ressalvados aqueles protegidos por legislacdo vigente. Do mesmo modo, a agenda das reunioes
técnicas e dos grupos técnicos da COSAUDE ser4 disponibilizada no sitio institucional da ANS.
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3 RECOMENDAGOES PRELIMINARES E
FINAIS PARA AS PAR ELEGIVEIS

No rito processual de atualizacdo do Rol, a depender da etapa de avaliagdo, o fluxo decisorio comporta,
conforme regulamentacdo, a formulacéo, pela area técnica da Agéncia, de recomendacdes, preliminar (RP) e
final (RF), para as PAR elegiveis, que sdo submetidas a DICOL para apreciacéo e deliberacdo. Apreciadas as
RP, a DICOL autorizar a realizagdo dos mecanismos de participagao social ampliada. Concluida a deliberagéo
quanto as RF, a DICOL autorizara a atualizagdo do Rol.

A formulagéo das recomendacgdes preliminares e finais para as PAR elegiveis é embasada pelas disposicoes
da Lei n° 9.656/1998, onde resta estabelecido que para tomada de decisdo quanto a atualizagdo do Rol a
ANS devera considerar, quando couber:

- as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade,
a eficiéncia, a usabilidade e a seguranca do medicamento, do produto ou do procedimento analisado,
reconhecidas pelo 6rgdo competente para o registro ou para a autorizagdo de uso;

- a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja previstas no
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude suplementar; e

- a andlise de impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no &mbito da saude suplementar.

8.1 RECOMENDAGOES PRELIMINARES

Antes da realizacdo dos mecanismos de participacdo social ampliada, 0s estudos técnicos das PAR elegiveis,
elaborados pela ANS, e os relatorios preliminares da COSAUDE servem como subsidios para a elaboracgdo das
Recomendacdes Preliminares - RP, que podem ser favoraveis ou desfavoraveis as PAR elegiveis.

As RP sédo submetidas a apreciacdo da DICOL mediante Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP
elaborada pela unidade administrativa competente da DIPRO. Apds apreciacdo da NTRP, cabe a DICOL
autorizar a submissdo das RP aos mecanismos de participacdo social ampliada, Consulta Publica - CP e
Audiéncia Publica - AP (apenas nos casos previstos na Lei n° 9.656/1998), por meio das quais sdo coletadas
manifestacdes e contribuices da sociedade para as propostas em analise no rito processual de atualizagdo
do Rol.

As dimensdes de valor de uma tecnologia em saude poderdo ser avaliadas examinando- se as consequéncias
intencionais e ndo intencionais do seu uso em comparagdo as alternativas existentes. Essas dimensdes
geralmente incluem eficacia/efetividade clinica, seguranca, custos e implicagdes econdmicas, questdes
éticas, sociais, culturais e legais, aspectos organizacionais e ambientais, bem como implicacdes mais
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amplas para 0s pacientes, familiares, cuidadores e sociedade. A importancia e as estimativas de valor de
uma tecnologia em saude podem variar dependendo da perspectiva adotada, das partes interessadas e do
contexto de decisdo. (2)

Nesse sentido, para formulacdo das recomendagoes preliminares, sempre que possivel, em comparagdo
a uma tecnologia alternativa ja disponivel no Rol para a mesma indicagdo de uso, a ANS observa e busca
balancear, em especial, 0s seguintes quesitos:

e Aceficacia/efetividade clinica da tecnologia, avaliando-se 0s impactos em termos de beneficios clinicos
relevantes para condicdo de saude em analise, especialmente, aqueles relacionados a mortalidade, a
morbidade, a seguranca, a qualidade de vida e a acurécia diagndstica;

e A qualidade metodoldgica dos estudos e a qualidade das evidéncias cientificas disponiveis para
tecnologia em analise;

e Se a PAR tem como objeto uma doenca rara ou necessidade em saude ndo atendida no ambito da
saude suplementar;

¢ (O impacto organizacional da proposta de atualizacéo, relacionado, especialmente, a uma avaliagdo da
capacidade instalada para operacionalizagdo da tecnologia no &mbito da salde suplementar;

e (s aspectos éticos e legais que norteiam a regulamentagdo de cobertura no ambito da saude
suplementar;

e (O impacto econdmico da proposta de atualizacdo do Rol.

A eficacia/efetividade clinica descreve a habilidade da tecnologia em promover impacto clinicamente
significativo para o status de satde dos pacientes. Pode ser medida utilizando-se uma variedade de desfechos
(resultados) clinicos, tais como, sobrevida, melhora da qualidade de vida relacionada a saude, cessagdo ou
reducdo de sintomas (ou complicacdes tardias). O tipo e a relevancia do desfecho dependerdo do proposito
da tecnologia e do cenario clinico em analise (9) (10).

O uso de uma tecnologia pode resultar em eventos adversos (ocorréncia imprevista, indesejavel ou
potencialmente perigosa). A frequéncia e a gravidade destes eventos poderdo refletir na seguranca da
tecnologia e deverdo ser balanceados com 0s beneficios clinicos de sua utilizagdo. Em geral, espera-se que
0s beneficios clinicos do uso de uma tecnologia excedam os seus potenciais danos (9) (10).

Para tomada de decisdo quanto a atualizacdo do Rol deverdo ser congregadas as informacdes mais acuradas
e as melhores evidéncias cientificas disponiveis para o contexto em analise. Nesse sentido, é fundamental
a avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos (por exemplo, métodos e critérios para conduzir 0s
estudos e identificar, analisar e sintetizar os dados) e a qualidade das evidéncias, sua forca, relevancia e
confiabilidade. Diferentes estudos poderdo ter melhor ou pior qualidade metodoldgica, maior ou menor risco
de viés, apresentar estimativas com maior ou menor robustez e magnitude de efeito. As evidéncias cientificas
de melhor qualidade possuem maior probabilidade de serem mais acuradas (9) (10).

A incorporacdo de uma tecnologia poderd ter maior ou menor impacto organizacional para a prestacéo e
oferta de tecnologias, servigos e politicas de saude. No ambito da saude suplementar, uma avaliacdo da
capacidade instalada, um conjunto de informacGes relacionadas a rede assistencial, infraestrutura e recursos
tecnologicos e humanos necessarios para operacionalizagdo da tecnologia, é de extrema importancia, visto
que, caso haja a incorporacao, a totalidade das operadoras de planos de satude, em qualquer parte do territorio
nacional, e independente de seu porte, devera garantir a seus beneficiarios 0 acesso a nova tecnologia.
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E sabido que a pesquisa clinica e o processo de avaliagdo de tecnologias podem ser desafiadores no contexto
das doencas raras. Esses desafios estdo relacionados, entre outras questdes, a baixa prevaléncia e a alta
heterogeneidade das doencas (com impacto, por exemplo, no diagnostico, no desenho dos estudos clinicos,
no recrutamento de pacientes e na avaliacdo dos desfechos clinicos), bem como ao custo relativamente alto
das terapias disruptivas e inovadoras. Nesse cenario, portanto, evidéncias cientificas com menor robustez e
maior grau de incerteza, bem como maior custo relativo e impacto orgamentario, poderdo ser consideradas
como suficientes para fundamentar uma recomendacao favoravel a incorporagdo das tecnologias no Rol de
Procedimentos (11) (12).

Como visto, a Lei n° 9.656/1998 estabeleceu a ATS e os estudos de avaliagdo econdmica como critérios
indispensaveis para a tomada de decisdo sobre a incorporagéo tecnoldgica no ambito da saude suplementar.

Novas tecnologias podem agregar custos significativos quando comparadas com tecnologias convencionais,
portanto, estabelecer se o beneficio conferido esta em uma proporgdo razoavel com o custo que adiciona,
€ uma questdo-chave para uma tomada de decis@o racional que vise uma alocacéo eficiente de recursos
escassos e finitos (12).

Sobre a difusdo das tecnologias em saude (13):

Na maioria dos setores econdmicos, a difusdo da tecnologia tende a envolver um
processo de substituicdo, em que as novas tecnologias surgidas ocupam o espaco das ja
existentes, que se tornam obsoletas. Na salde, novos procedimentos e novas técnicas
de tratamento sdo incorporados pelos diversos profissionais de forma muitas vezes
acelerada e mesmo antes de evidéncias suficientes que comprovem sua seguranca,
eficacia e efetividade. Além disso, com muita frequéncia, as tecnologias na area da
saude ndo sdo substitutas; pelo contrario, tendem a ser acumulativas (por exemplo, a
utilizacdo da ressonancia magnética ndo exclui o uso da tomografia computadorizada
nos testes diagnosticos). Por conta desse carater — ndo substitutivo, complementar e,
em bom numero de casos, acumulativo — vem ocorrendo um aumento das despesas
diretamente proporcional ao aperfeicoamento dos conhecimentos e equipamentos
utilizados. (VIANNA; CAETANO, 2005, p. 478-479).

No rito processual de atualizacdo do Rol, a avaliacdo do impacto econdmico das PAR € realizada a partir da
analise critica e revisdo (quando couber) de estudos de avaliagdo econdmica em salde e de analise de impacto
orcamentario realizados na perspectiva da saude suplementar (ver capitulos relacionados a apresentacdo
e a analise tecnica das PAR). Essa avaliacdo tem como objetivo comparar o valor relativo de diferentes
intervengoes, identificando as tecnologias mais eficientes, e estimar as consequéncias financeiras da adogéo
e difusdo de uma nova tecnologia em saude no ambito da saude suplementar, buscando apoiar a tomada de
decisdo, a alocagéo apropriada de recursos e garantir o equilibrio econémico e assistencial do setor, que tem
como um de seus pilares o mutualismo, a contribuicdo pecuniaria de todos o0s participantes para o beneficio
individual de cada um dos contribuintes que eventualmente venham a necessitar de assisténcia em satde
(14).
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8.2 RECOMENDAGOES FINAIS

Apos a realizacdo dos mecanismos de participacdo social ampliada, da analise das contribuic6es da sociedade
e da realizagdo de nova RT COSAUDE, para elaboracdo de relatdrio final da comissdo, sdo consolidados os
estudos técnicos das PAR elegiveis (que se iniciam, mas ndo se concluem com a elaboracéo do estudo/RAC,
visto que informacoes relevantes podem ser agregadas a andlise técnica das PAR durante toda a evolugdo
do rito processual), e, entdo, elaboradas pela area técnica da ANS as Recomendagdes Finais — RF, favoraveis
ou desfavoraveis, para as PAR elegiveis, encaminhadas a DICOL para deliberacdo mediante Nota Técnica de
Recomendacao Final - NTRF.

Na elaboracdo das RF, os aspectos clinicos e econdmicos das propostas, assim como outros aspectos
considerados relevantes durante a formulagéo das recomendagdes preliminares, sdo revisitados e balanceados
para auxilio a tomada de decisdo quanto a atualizacdo do Rol pela DICOL.

Cabe ressaltar que a participacéo social (ampliada e dirigida) € um importante evento do rito processual de
atualizacdo do Rol, que pode trazer novas informagoes e perspectivas que servirdo de auxilio a tomada de
decisdo, dirimindo ou reduzindo incertezas identificadas durante a etapa de avaliagdo preliminar das PAR, o
que poderd, eventualmente, impactar as recomendacdes finais, promovendo, por exemplo, modificacdo de
um parecer inicial.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR METODOS GERAIS DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

44



9 PARTICIPAGCAO SOCIAL AMPLIADA

Os mecanismos de participacdo social ampliada, a Consulta Publica - CP e a Audiéncia Publica - AP, tém
como objetivo captar as opinides e 0s valores dos pacientes, dos atores do mercado de saude suplementar
e da sociedade em geral quanto as tecnologias e recomendacoes preliminares elaboradas para as propostas
de atualizacdo do Rol elegiveis (apresentadas para apreciacdo da DICOL por meio da Nota Técnica de
Recomendacao Preliminar — NTRP).

Através da CP e da AP, a sociedade pode encaminhar a ANS manifestacoes e contribuicoes que, apds analise
da 4rea técnica competente da DIPRO e da COSAUDE, podem ser utilizadas como subsidios adicionais
para elaboracdo das Recomendacdes Finais - RF para as PAR elegiveis e para tomada de decisdo quanto a
atualizagdo do Rol.

Publicada a autorizacédo da DICOL no DOU, a CP tera duracéo de 20 dias, conforme inciso lll, do paragrafo
11, do art. 10 da Lei 9.656/1998. Cabe destacar que considerando 0s prazos para a conclusdo do processo
administrativo de cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 7° e § 8° do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, é
essencial que a Consulta Publica se inicie na data da publicagéo de sua autorizag&o no Diario Oficial da Unido
— DOU, suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizagao, previsto no
§ 2° do art. 5° da RN n°® 242/2010, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo de cada
PAR e suas consequéncias, elencadas no § 9° do art. 10 da Lei n® 9.656/1998.

Todas as recomendac0es preliminares, favoraveis e desfavoraveis as PAR elegiveis, sdo submetidas a CP. As
contribuigdes para CP devem ser encaminhadas por meio do sitio eletronico da ANS, em plataforma tematica
onde sdo disponibilizados para consulta da sociedade:

1. 0 dossié apresentado pelo proponente da PAR elegivel, o qual contempla o contetdo do formulario
eletronico FormRol e 0s documentos técnicos de envio obrigatorio, tais como o PTC/RS, AES e AlO;

2. 0S estudos elaborados para analise técnica das propostas;
3. o relatorio preliminar da COSAUDE para cada UAT: e
4. arecomendacdo preliminar, favoravel ou desfavoravel, para PAR.

Encerrada a CP, a unidade administrativa competente da DIPRO promove a analise das contribuicoes e
elabora um relatorio de consolidagédo dos aportes que apresenta:

e 0 numero total de contribuicdes recebidas na CP para cada RP, especificando-se o quantitativo de
concordancias e discordancias em relacdo a RP;

e Uma lista qualitativa dos principais temas abordados na CP para cada RP; e
e Uma analise sumarizada das principais contribuicoes apresentadas na CP para cada RP.
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De acordo com o inciso IV, do paragrafo 11, do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, as Audiéncias Publicas serdo
realizadas para discussdo das recomendacdes preliminares desfavoraveis, na hipotese de matéria relevante
ou quando solicitadas por no minimo 1/3 (um terco) dos membros do COSAUDE.

As AP ocorrem conforme aviso publicado no DOU e as inscrigdes, abertas a toda sociedade, para participagao
nas audiéncias séo realizadas por meio do sitio eletronico da ANS, conforme regras estabelecidas e divulgadas
pela Agéncia. As AP sdo gravadas e, sempre que possivel, transmitidas em tempo real através dos canais
de comunicagéo da ANS. Encerrada a AP, é elaborado um relatorio para consolidagdo das manifestagoes, de
carater descritivo.

Os relatorios de consolidagcdo da CP e da AP compdem o denominado “Relatorio de Consolidacdo da
Participacdo Social Ampliada”, a ser apreciado pela DICOL na deliberagao da proposta normativa final que
acarretara atualizaco do Rol.

Observando-se os prazos legais estabelecidos pela Lei n°® 13.848/2019, finalizada a etapa de CP e a AP, a
lista de contribuicGes da CP (sem dados sensiveis dos participantes) e os relatorios de consolidacéo da CP e
da AP sdo disponibilizados para consulta no sitio eletronico da ANS.
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10 TOMADA DE DECISAO E ATUALIZACAO
DO ROL

Municiada pelos estudos técnicos, pelos relatorios de consolidagdo da participacdo social dirigida (relatorios
preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (relatérios compendiados das contribuices da consulta publica
e audiéncia publica) e pelas recomendagdes técnicas finais formuladas para as PAR elegiveis, compete a
Diretoria Colegiada da ANS - DICOL a tomada de decisdo quanto a atualizac&o do Rol, deliberando sobre a
Nota Técnica de Recomendacéo Final — NTRF, que consubstanciara a proposta normativa final.

Conforme normativo, a deliberacdo da DICOL sobre a NTRF marcara a conclus@o do processo administrativo
da PAR elegivel, no @mbito do rito processual de atualizagdo do Rol.

Autorizada pela DICOL, a atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude ocorrerd, entdo, mediante
publicacdo no Diario Oficial da Unido — DOU de um novo instrumento normativo que regulamentara a cobertura
assistencial obrigatoria no @mbito da saude suplementar.

Consentida a atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, serd deflagrada a renovagdo dos
anexos do instrumento normativo de regulamentacéo do Rol, que tratam da lista de procedimentos e de
diretrizes de utilizacdo, e das ferramentas que dardo publicidade a cobertura assistencial obrigatoria no
ambito da salde suplementar. Quando pertinente, adicionalmente, sera atualizada a ferramenta de correlagéo
entre o Rol e a Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS, um componente do Padrio para Troca
de Informacgéo de Saude Suplementar — TISS, padrdo obrigatdrio para as trocas eletronicas de dados de
atencdo a saude dos beneficiarios de planos, entre 0s agentes da saude suplementar.
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