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NOTA TECNICA DE DISPENSA DE AIR N2 1/2023/GEEIQ/DIRAD-DIDES/DIDES

TEMA: CERTIFICAGCAO DE BOAS PRATICAS EM ATENGAO ONCOLOGICA - CBP-ONCOREDE

DIRETORIA: DIRETORIA DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL (DIDES)

GERENCIA: GERENCIA DE ESTIMULO A INOVACAO E AVALIACAO DA QUALIDADE SETORIAL (GEEIQ)

EQUIPE TECNICA COIME/GEEIQ/DIDES: ANA PAULA CAVALCANTE, ANETE GAMA, KATIA AUDI E TATIANA NEVES
RESPONSAVEIS: ANA PAULA CAVALCANTE, KATIA AUDI E TATIANA NEVES

1. INTRODUGAO
1.1. OBIJETIVO
1.1.1. Trata-se de Nota com o objetivo de justificar dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio - AIR para elaboragdo da Certificagdo de Boas Praticas

em Atenc3o Oncoldgica, no &mbito do Programa de Certificacio de Boas Praticas em Atencdo a Salde, de acordo com o estabelecido no Decreto n°® 10.411, de
30 de junho de 2020.

1.1.2. De modo a esclarecer a importancia da atengdo oncoldgica, segue o contexto demografico e epidemiolégico das neoplasias, que se constituem
atualmente como uma das principais causas de morte no mundo. A extraordinaria diversidade do cancer pode ser observada pelas variagdes na magnitude e no
perfil da doenga entre e no interior das regides do mundo. Por um lado, existem tipos especificos de cancer que se destacam mundialmente: o cancer de pulmao
é o de maior incidéncia e mortalidade, seguido pelo cancer da mama feminina, préstata e colorretal, em termos de incidéncia e pelo cancer colorretal, estdmago
e figado, em termos de mortalidade. Por outro lado, treze tipos diferentes de cancer sdo os de maior incidéncia ou mortalidade em um ou mais paises estudados
pela Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (IARC). J& com relagdo a carga de incidéncia global, vinte e trés tipos de cancer sdo responsaveis por 90% de tal
carga quando combinados. As variagdes regionais entre os diferentes tipos de cancer mais comuns demonstram o impacto da interagdo de fatores sociais,
econdmicos e de habitos de vida sobre os diferentes perfis de incidéncia e mortalidade deste grupo muito complexo de doengas (Bray et al., 2018).

1.1.3. O Brasil esta entre os paises com maior incidéncia de cancer na atualidade. Embora existam esforgos crescentes direcionados para rastreamento e
diagndstico precoce, fatores de risco relacionados ao desenvolvimento de diversos tipos de cancer estdo muito presentes na populagdo brasileira, destacando-se
o tabagismo, a dieta ocidental, a obesidade e o sedentarismo (Panis et al., 2018).

1.1.4. Para fazer frente as dificuldades estruturais na organiza¢do da rede de oncologia na saude suplementar brasileira, a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) desenvolveu o Projeto OncoRede entre abril de 2017 a abril de 2018.

1.2. HISTORICO: PROJETO ONCOREDE

1.2.1. Com o objetivo de implementar um novo modelo de cuidado a pacientes oncoldgicos beneficiarios de planos de saude, articulado e com foco no

cuidado integral, a ANS desenvolveu o Projeto-piloto OncoRede cujo principal compromisso era minimizar os possiveis efeitos deletérios do cuidado fragmentado
ao paciente oncoldgico na saude suplementar.

1.2.2. As estratégias do projeto previam um cuidado mais integrado e coordenado, objetivando a melhoria da qualidade do cuidado prestado aos
pacientes desde a porta de entrada do sistema e ao longo do continuum do cuidado. A partir dos resultados observados, pode-se considerar que os objetivos do
projeto foram parcialmente alcangados, demonstrando que suas diretrizes foram eficazes e factiveis.

1.2.3. Os resultados desse projeto estdo descritos detalhadamente no documento Projeto OncoRede: Analise dos Dados do Projeto-Piloto, que pode ser
acessado no portal da ANS, no icone Gestdo em Saude. Dentre os principais resultados informados pelas instituigdes participantes do Projeto, podem ser
destacados: i. implantagdo e consolidagdo de atendimento multidisciplinar, realizado de forma integrada entre os profissionais envolvidos no cuidado com o
paciente; ii. implantagdo e integragdo de servigo de cuidados paliativos dentre os prestadores de servigos; iii. crescimento expressivo do nimero de pacientes
gue procuram estabelecimentos participantes; iv. incremento de programas de assisténcia psicoldgica; v. agilizagdo de resultados anatomopatolégicos com a
presenca de patologista em tempo integral in house; vi. evidente crescimento em percentual de pacientes fidelizados ao servigo; vii. acompanhamento
direcionado e individualizado ao paciente, proporcionando maior eficacia da continuidade do cuidado além de maior envolvimento da equipe; viii. compilagdo de
dados epidemioldgicos que contribuem para a melhor informagdo da doenga e de pacientes da instituicdo; ix. sistematizagdo do acompanhamento
farmacoterapéutico, nutricional e psicolégico de pacientes; e x. melhor navegagdo de pacientes, diminuindo o tempo para realizagdo de exames e dirimindo
duvidas e problemas enfrentados por pacientes oncoldgicos e familiares, favorecendo a continuidade do cuidado (ANS, 2019).

1.2.4. Nesse sentido, a ANS adquiriu subsidios fundamentais para medidas indutoras e regulatdrias no campo da atengdo oncoldgica a partir dos
resultados observados e a expertise adquirida durante o Projeto OncoRede. Assim, a Agéncia vem elaborando uma proposta para a Certificagdo de Boas Praticas
em Atengdo Oncoldgica, nos moldes do Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude,
instituido pela Resolugdo Normativa n2 440, de 2018. Nesta ocasido foi langada a 12 certificagdo do programa, por meio do Manual de Certificagdo de Boas
Praticas de Atengdo Primaria a Salde.

1.2.5. Subsequentemente, a Resolugdo Normativa n2 440, de 2018 foi substituida pela Resolugdo Normativa n2 506 de 30 de margo de 2022, pelo
processo de estoque regulatério, e ndo houve mudanca do escopo. Em seguida, foi alterada pela Resolugdo Normativa n2 572 de 23 de fevereiro de 2023, com a
incorporagdo da Certificagdo de Boas Préticas na Linha de Cuidado Materna e Neonatal.

1.2.6. Ressalta-se que medidas como a Certificagdo em Atengdo Oncoldgica estdo incluidas no Planejamento Estratégico da ANS 2021-2024, instrumento
que orienta a atuagdo da Agéncia em diregdo a valores como: a garantia da assisténcia a saude; a qualidade assistencial; a sustentabilidade do mercado; a
qualificagdo de prestadores de servicos de salde; e a conscientizagdo de consumidores em relagdo a seus direitos e deveres em termos de salde,
especificamente no objetivo estratégico: “induzir a melhoria da qualidade dos servigos prestados pelo setor de saude suplementar: zelar pela qualidade dos
servigcos prestados na saude suplementar, por meio de programas de indugdo e avaliagdo da qualidade em salude e da adogdo de modelos de atengdo a saude e
de remuneragdo baseada em valor” (ANS, 2022).

2. SITUACAO DEMOGRAFICA E EPIDEMIOLOGICA DA POPULACAO BRASILEIRA

2.1 A proporgdo de idosos estd crescendo bastante no Brasil. O niumero de brasileiros com 60 anos ou mais era de 2,6 milhdes em 1950 (4,9% do
total), alcangando 29,9 milhdes em 2020 (14% do total) e deve atingir 72,4 milhdes em 2100 (40% da populagdo do pais). O nimero de brasileiros com 80 anos
ou mais era de 153 mil em 1950 (0,3% do total), chegando a 4,2 milhdes em 2020 (2% do total) e deve ser de 28,2 milhdes em 2100 (15,6% do total da
populagdo). A piramide etdria brasileira enfrenta grande modificagdo. Na maior parte do século XX a pirdmide apresentava uma base larga e um topo muito
estreito. J& no fim do século passado e no inicio desse século a base da pirdmide reduziu e houve um aumento do meio da piramide, significando que ha
atualmente uma grande proporgdo de pessoas em idade ativa. Dessa forma, o Brasil esta em um periodo denominado como bdnus demografico, situagdo em
que a demografia favorece a economia. O alargamento do topo da pirdmide e o final do bdnus demografico deve acontecer, principalmente, na segunda metade
do atual século (Alves, 2020).

Figura 1: Estrutura Etaria no Brasil (2012 e 2021)
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Populagdo residente, segundo o sexo e os grupos de idade (%)
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Fonte: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagao de Pesquisas por Amostra de Domicilios, Pesguisa Nacional por Amostra de Domicilios Continua 2012/2021.
Mota: Para o periodo 2012-2019, acumulade de primeiras visitas. Para 2020 e 2021, acumuladae de quintas visitas.

Figura 2: Estrutura Etaria BRASIL projetada para 2100

Quantas pessoas mais velhas em relagio aos mais jovens existem
na populagdo, e como esses padrées mudardo?

2.2. No Brasil, de maneira geral, vem diminuindo o peso da mortalidade por doengas infecto-parasitarias, aumentando a participacdo da mortalidade
por doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), principalmente nos grupos etarios mais idosos. Com um cenario de acelerado processo de envelhecimento
populacional, a tendéncia serd o desafio permanente de revisdo do modelo de cuidados de atengdo a saude, que implica um esforgo continuo de monitoramento
e avaliagdo da efetividade das politicas de saude (Martins et al., 2021).

2.3. O cancer consiste em uma doenga que atinge principalmente os idosos, pois, mais de 60% dos casos novos surgem acima dos 60 anos de idade. De
todos os casos de cancer no mundo, cerca de 70% ocorrem apds os 65 anos de idade. No Brasil, as taxas de incidéncia e prevaléncia para todos os tipos de cancer
sdo trés ou quatro vezes maiores nos idosos comparando com os adultos. A partir do aumento da proporg¢do de idosos na populagdo, deve haver um nimero
maior de individuos idosos com diagnéstico de cancer. A detecgdo precoce bem como as novas formas de tratamento, incrementam a sobrevida das pessoas com
essa doenca (Francisco et al., 2020).

2.4. O Grafico 1 inclui dados referentes a mortalidade de 2020 no Brasil e indica que a Pandemia de COVID-19 contribuiu para o avango da mortalidade
por doengas infecciosas de forma atipica. Ainda assim, a mortalidade por neoplasias continuou figurando entre as principais causas de morte no pais.

Grafico 1: Mortalidade proporcional por causas no Brasil (1996 - 2020)
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Fonte: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?sim/cnv/obt10uf.def
3. PROGRAMA CERTIFICAGAO EM BOAS PRATICAS EM ATENCAO A SAUDE
3.1 O Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo a Salde de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude, foi instituido pela

Resolugdo Normativa n2 440, de 2018, substituida pela Resolugdo Normativa n2 506 de 30 de margo de 2022, alterada pela Resolugdo Normativa n2 572 de 23 de
fevereiro de 2023.

3.2. A Resolugdo Normativa n2 506 de 30 de margo de 2022 alterada pela Resolugdao Normativa n2 572 de 23 de fevereiro de 2023, em seu artigo 22
dispbe que “a ANS podera instituir mais de um tipo de Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo a Salde de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a
Saude, desse modo, além do Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Primaria a Saude - APS (Anexo 1), outros Manuais poderdo futuramente ser
acrescentados como anexos a esta norma.”

3.3. Ressalta-se que o processo de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude é de adesdo voluntaria. A medida visa incentivar as operadoras de
planos de salide a desenvolverem um cuidado cada vez mais qualificado aos seus beneficidrios, através da implantagdo de redes de atengdo ou linhas de cuidado
certificadas por entidades acreditadoras reconhecidas pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

3.4. Para ser reconhecida pela ANS como uma Entidade Acreditadora em Salde, conforme a RN 506/2022, alterada pela RN 572/2023, as pessoas
juridicas devem cumprir, cumulativamente, uma série de requisitos, descritos a seguir:
e possuir representagdo no Brasil; ter reconhecimento de competéncia emitido pela The International Society For Quality in Health Care - ISQua,
ou pela Coordenagdo Geral de Acreditagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Cgcre/Inmetro;
e conter a Atengdo Primaria a Satde no escopo dos seus padrdes de acreditagdes/certificagdes de forma similar ao Anexo | ou padrdes similares
a outras Certificagdes futuramente estabelecidas como anexos a esta norma;

e ndo possuir administradores, acionistas controladores, sécios, diretores e gerentes ou equipe de auditores com:

a) conflito de interesses para o exercicio das atividades de certificagdo;

b) participagdo societaria ou interesse, direto ou indireto, em operadoras de planos privados de assisténcia a salide ou em alguma de suas
controladas, coligadas ou equiparadas a coligada; e

c) relacdo de trabalho, direta ou indireta, como empregado, administrador ou colaborador assalariado em operadoras de planos privados
de assisténcia a saude ou em alguma de suas controladas, coligadas ou equiparadas a coligada.

Figura 3: Objetivos da Certificagdo em Atengdo a Saude
Certificacao de
Boas Praticas em Atencao a Saude

O programa

incentiva a do acesso da qualidade da experiéncia
= arede da atencao a do beneficiario
melhorla. prestadora salide

Fonte: Elaboragdo Prdpria

3.5. A primeira iniciativa do programa foi a Certificagdo em Atengdo Primaria a Satude (APS), publicada simultaneamente ao langamento do Programa
de certificacdo, em dezembro de 2018, que prevé a concessdo de uma certificacdo as operadoras que cumprirem requisitos pré-estabelecidos nessa estratégia
para ado¢do de um modelo de atengdo baseado na APS. O Programa de Certificagdo em Aten¢do Primaria a Saude (APS) propde um modelo inovador para a
reorganizagdo da porta de entrada na saude suplementar com base em cuidados primarios em saude. A proposta é estimular a qualificagdo, o fortalecimento e a
reorganizacdo da atengdo primaria, por onde os pacientes devem ingressar preferencialmente no sistema de sadde. O programa prevé a concessdo de um
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certificado as operadoras de planos de salide que cumprirem requisitos pré-estabelecidos nessa estratégia. Nesta iniciativa existem trés niveis de certificagdo: |
(plena), Il (intermedidria) e Ill (basica). Atualmente ha cinco operadoras certificadas em APS.

3.6. A segunda Certificacdo, publicada em fevereiro de 2023, consiste na Certificagdo em Boas Préticas na Linha de Cuidado Materno e Neonatal (CBP-
Parto Adequado). A CBP Parto Adequado se baseia em quatro pilares: 1) Organizagdo da jornada da gestante; Il) énfase no cuidado pré-natal; (Il1) Adogdo de boas
praticas baseadas em evidéncias cientificas; (V) Coordenacdo da Linha de Cuidado Materna e Neonatal. Dessa forma, abrange todo ciclo gravidico e puerperal. A
certificagdo tem como objetivo induzir a melhoria da qualidade da atengdo na Linha de Cuidado Materna e Neonatal oferecida pelas operadoras, propiciando a
adogdo de boas praticas baseadas em evidéncias cientificas, de modo a estimular maior resolutividade da atengdo ao pré-natal; parto; e puerpério, melhorando a
seguranga de mdes e bebés e estimulando a concorréncia baseada na qualidade.

3.7. Dada a importancia da mortalidade do cancer no Brasil e do envelhecimento da populagdo, estd prevista no Planejamento de Gestdo Anual da
DIDES, o langamento de uma nova Certificagdo, voltada para a qualificacdo da Area de Atengdo Oncoldgica na Satde Suplementar, nos moldes do Programa de
Certificacdo de Boas Praticas de Atengdo a Saude.

4. CONTEXTO DA ATENGCAO ONCOLOGICA NA SAUDE SUPLEMENTAR

4.1, De acordo com os resultados do Projeto OncoRede, constatou-se que o setor tem uma baixa integracdo entre os atores (operadoras, profissionais
de saude, instituigdes prestadoras de servigos de saide) e uma forma de organizagdo da rede que ndo favorece a coordenagdo do cuidado, com baixa gestdo de
informagdes e dificuldade de comunicagdo entre os prestadores de servigo, o que dificulta o monitoramento dos desfechos clinicos dos pacientes apds a
finalizagdo do tratamento. Diversos desafios foram apontados pelos participantes do Projeto, entre os quais, destacam-se:

e Implementagdo de estratégias para a redugdo do prazo de retorno ao médico assistente e de direcionamento do caso ao atendimento
especializado, apos realizagdo das andlises anatomopatoldgicas realizadas na rede credenciada;

e Aperfeigpamento e padronizagdo das informagdes em saude, para possibilitar o acesso de informagdo do paciente de maneira mais agil e
fidedigna;

e Atuagdo cooperativa dos prestadores de servigos envolvidos na fase de diagndstico (imagem, bidpsia e patologia), buscando reduzir a
fragmentagdo do cuidado;

e Melhoria dos mecanismos de referéncia e contra-referéncia dos pacientes oncolégicos durante o tratamento na rede credenciada;
4.2. De acordo com a literatura relacionada ao tema, ha aspectos relevantes para a melhoria da atengdo oncoldgica (ANS, 2016):

e Plano de comunicagdo efetiva entre oncologistas, equipe de cuidados paliativos e familiares;

e Pacientes mais informados sobre o tema, por meio de letramento em saude;

e Participagdo dos pacientes nas decisGes clinicas;

e Implementagdo de navegagdo do cuidado especifico para direcionamento das demandas e acompanhamento dos pacientes mais complexos;

e Reducdo da polifarmacia e cuidado com interagdes medicamentosas e efeitos adversos.
4.3. Nesse sentido, a partir da diretriz da integralidade do cuidado e da ado¢do de medidas de melhoria da qualidade assistencial e dos resultados
obtidos pelo Projeto OncoRede, apesar de se tratar de um projeto pontual, com duragdo de 12 meses, pode-se afirmar que a ANS adquiriu insumos
fundamentais para medidas indutoras e regulatérias no campo da Atengdo Oncoldgica. Assim, aproveitando os resultados observados e o conhecimento
adquirido durante o Projeto OncoRede, a literatura cientifica da area e ampla discussdo com especialistas, a Agéncia pretende criar uma Certificacdo de Boas

Praticas em Atengao Oncoldgica, nos moldes do Programa de Certificagcdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia
a Saude.

5. DESCRIGAO DO PROBLEMA REGULATORIO

5.1. A partir da identificacdo do problema central, com base nos resultados observados e o conhecimento adquirido durante o Projeto OncoRede, a
literatura cientifica da drea e ampla discussdo com especialistas, foram identificados algumas causas e efeitos.

5.2. Para Buvinich (1999), arvore de problemas consiste na representagdo grafica de uma situagdo-problema (tronco), suas principais causas (raizes) e
os efeitos negativos que ela provoca na populagdo-alvo do projeto (galhos e folhas).

Figura 4: Arvore de Problemas
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Fonte: Elaboragdo Prépria

5.3. A partir da defini¢do do objetivo central, com base nos resultados observados e o conhecimento adquirido durante o Projeto OncoRede, a
literatura cientifica da area e ampla discussdo com especialistas, foram definidos os meios e os fins.

5.4. Segundo Buvinich (1999), a drvore de objetivos € a representagdo grafica do objetivo central do projeto (tronco), dos meios para alcanga-lo (raizes)
e dos efeitos positivos que o alcance dos objetivos que provoca na populagdo-alvo (galhos e folhas).

Figura 5: Arvore de Objetivos

Objetivo central

Fonte: Elaboragdo Propria

5.5. Para o atingimento de tal objetivo, (reorganizacdo da rede oncoldgica na satde suplementar brasileira), propde-se o monitoramento dos seguintes
indicadores:

5.5.1. Indicadores

a) Disponibilizagdo de Apoio Multiprofissional na Unidade de Atendimento; Método de calculo: nimero de pacientes com atencdo da equipe
multiprofissional /nimero total de pacientes em tratamento oncoldgico especifico, assistidos pelo programa ou pela instituicdo, no més de
referéncia, x 100.
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b) Tempo Médio entre o Diagndstico e o Tratamento; Método de calculo: somatdrio do nimero de dias decorridos entre a data do diagndstico cito ou
anatomopatoldgico e a data de inicio do tratamento oncoldgico/ nimero total de pacientes em inicio do tratamento oncoldgico no més de referéncia.

c) Percentual de Mulheres entre 50-69 Anos que Realizaram Mamografia no Periodo; Método de célculo: nimero de beneficidrias na faixa etaria de
50 a 69 anos que realizaram mamografia no periodo/nimero total de beneficiarias na faixa etdria de 50 a 69 anos no periodo x 100.

d) Percentual de Mulheres entre 25-64 Anos que Realizaram colpocitologia cérvico vaginal oncética no periodo avaliado; Método de calculo: nimero
de beneficidrias na faixa etaria de 25 a 69 anos que realizaram colpocitologia cérvico vaginal oncética no periodo /nimero total de beneficiarias na
faixa etdria de 25 a 69 anos no periodo x 100.

e) Percentual de Pacientes entre 50-75 anos que Realizaram Avaliagdo para Cancer Colorretal no Periodo; Método de calculo: nimero de
beneficiarios na faixa etdria de 50 a 75 anos que realizaram exames de rastreamento do cancer colorretal (sangue oculto nas fezes — pesquisa
imunoldgica, colono e retossigmoidoscopia) no periodo/nimero total de beneficiarios na faixa etaria 50 a 75 anos no periodo x 100.

f) Percentual de pacientes submetidas a cirurgia de mama com diagnéstico histoldgico pré-operatério por bidpsia de fragmento; Método de calculo:
total de pacientes submetidas a cirurgia de mama com bidpsia de fragmento pré - operatdria para diagndstico histoldgico/ total de pacientes
submetidas a cirurgia de mama por cancer de mama x 100.

g) Percentual de pacientes com cancer de préstata com relato patoldgico completo da prostatectomia; Método de calculo: total de pacientes com
cancer de prdstata localizado e relato patolégico completo da prostatectomia / total de pacientes com cancer de prdstata localizado sumetidos a
prostatectomia x 100.

h) Percentual de Pacientes em Tratamento com Laudos Anatomopatoldgicos ou Citopatoldgicos, incluindo Estudos de Imuno-histoquimica e de
Patologia Molecular, Completos; Método de calculo: nimero de pacientes que receberam laudo anatomopatolégico ou citopatolégico e iniciaram o
tratamento em até 60 dias / nimero total de pacientes que receberam o laudo anatomopatolégico e citopatoldgico e iniciaram o tratamento X 100.

i) Percentual de pacientes com cancer de prdstata localizado submetidos a prostatectomia com registro em prontuario do estadiamento clinico e
patolégico do TNM (Caracteristica do Tumor/linfonodo/Metastase); Método de célculo: total de pacientes com cancer de prdéstata localizado com
registro em prontudrio do estadiamento clinico e patoldgico do TNM/ total de pacientes com cancer de préstata localizado x 100.

j) Percentual de pacientes submetidas a cirurgia de mama por cancer de mama com registro de estadiamento TNM patoldgico (pds-operatério) no
prontuario; Método de célculo: total de pacientes submetidas a cirurgia de mama com registro do estadiamento TNM em prontudrio/ total de
pacientes submetidas a cirurgia de mama por cancer de mama x 100.

k) Percentual de pacientes em tratamento oncoldgico especifico em acompanhamento com oncologista clinico; Método de calculo: nimero de
pacientes em tratamento oncoldgico especifico que tiveram consultas com oncologistas clinicos em 30 dias /nimero total de pacientes em
tratamento oncoldgico especifico, no més de referéncia x 100

1) Sobrevida Global em 12 Meses; Método de calculo: nimero de beneficidrios vivos apds 1 ano do diagndstico de cancer /nimero total de
beneficiarios com cancer X 100.

m)Percentual de pacientes com cancer de prostata cujo relatério patolégico da prostatectomia com linfadenectomia pélvica inclui o niumero de
linfonodos ressecados; Método de célculo: nimero de relatos patoldgicos de prostatectomia com linfadenectomia pélvica incluindo o nimero de
linfonodos ressecados/ total de pacientes com cancer de prdstata localizado submetidos a prostatectomia com linfadenectomia pélvica x 100.

n) Taxa de complicagdes cirurgicas agudas em pacientes com cancer de prdstata submetidos a prostatectomia; Método de calculo: total de pacientes
submetidos a prostatectomia radical que apresentaram complicages cirurgicas agudas/ total de pacientes submetidos a prostatectomia radical x 100.

0) Tempo médio de permanéncia hospitalar em pacientes com cancer de prostata que foram submetidos a prostatectomia; Método de célculo: total
de tempo entre a entrada do paciente e a saida da instituicdo/total de saidas de pacientes submetidos a prostatectomia radical.

p) Percentual de pacientes com cancer de mama invasivo com realizagdo de pesquisa de linfonodo sentinela; Método de célculo: nimero de
pacientes submetidas a cirurgia de mama com realizagdo de pesquisa de linfonodo sentinela durante a cirurgia/total de pacientes submetidas a
cirurgia de mama por cancer de mama x 100.

q) Percentual de pacientes submetidas a cirurgia de mama com laudo anatomopatoldégico completo; Método de calculo: total de pacientes
submetidas a cirurgia de mama com laudo anatomopatolégico completo total de pacientes submetidas a cirurgia de mama por cancer invasivo de
mama/Percentual de pacientes com cancer de mama invasivo submetidas a cirurgia de mama com laudo anatomopatolégico completo x 100.

r) Percentual de pacientes submetidas a mastectomia total com reconstrugdo mamadria imediata; Método de calculo: total de pacientes submetidas a
mastectomia total com reconstru¢do mamaria imediata/total de pacientes submetidas a mastectomia por cancer de mama x 100.

s) Quimioterapia Sistémica Administrada nos ultimos 14 Dias de Vida; Método de célculo: nimero total de 6bitos em que os pacientes receberam
administragdo de quimioterapia infusional nos ultimos 14 dias de vida, no més de referéncia/nimero total de pacientes em quimioterapia infusional
assistidos, no més de referéncia x 100.

6. QUAIS GRUPOS SAO POTENCIALMENTE AFETADOS PELO PROBLEMA? IDENTIFICACAO PRELIMINAR DE CUSTOS E DEFINICAO DOS MECANISMOS
DE CONSULTA.

Grupos potencialmente afetados: Beneficidrios, empresas contratantes de planos de saude, operadoras de planos privados de assisténcia a
saude e prestadores de servicos de saude.

Custos envolvidos: horas de trabalho dos servidores da Diretoria de Desenvolvimento Setorial (DIDES) e participacdo em eventos de
capacitagao.

Ressalta-se que a Certificagdo de Boas Praticas na Atengdo Oncoldgica sera realizada por entidades acreditadoras reconhecidas pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar, por meio de critérios pré-definidos.

A adesdo da operadora ao Programa é voluntdria, ndo gerando obrigatoriedade financeira para os entes regulados.
Mecanismo de participag¢do social: consulta publica do Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude.
7. QUAIS OBJETIVOS QUE SE PRETENDE ALCANCAR?

7.1. Incentivar as operadoras de planos de saude a desenvolverem um cuidado oncoldgico cada vez mais qualificado e coordenado aos seus
beneficiarios. O objetivo é que a operadora implemente uma rede de atengdo oncoldgica integrada, com linhas de cuidado definidas e que considerem os
aspectos gerais da oncologia bem como os tumores mais frequentes.

7.2. As linhas de cuidado que foram escolhidas representam os tipos de cancer que sdo simultaneamente os mais incidentes e passiveis de agdes de
detecgdo precoce: préstata, mama, célon e reto, colo do Utero e pulmdo, segundo informagdes do Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva -
INCA (2021).

8. MOTIVAGAO DO PEDIDO DE DISPENSA DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - AIR (§ 12 DO ARTIGO 42 DO DECRETO Ne 10.411/20)

8.1. Segundo a Resolugdo Normativa n2 548, de 10 de outubro de 2022, que dispde sobre o processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e sobre o
processo de Participagdo Social (PS) no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) consiste no “processo
sistematico de analise baseado em evidéncias que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatdrio, os possiveis impactos das alternativas de agdo
disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisdo”.
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8.2. O art. 82, da Resolugio Normativa n2 548/2022, na mesma linha do inciso Il do Art. 42 do Decreto n® 10.411/2020, que regulamenta a analise de
impacto regulatério e dispde sobre o seu conteudo, prevé os quesitos minimos a serem objeto de exame, as hipoteses em que sera obrigatdria e as hipdteses em

que podera ser dispensada.

8.3. Nos termos do Decreto n® 10.411/2020:
“Art. 42 A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisdo fundamentada do 6rgdo ou da entidade competente, nas hipoteses de:

()

1l - ato normativo considerado de baixo impacto;”

"Ato normativo de baixo impacto que possibilita a dispensa justificada de realizagdo de AIR é aquele “que, de forma cumulativa:
a) ndo provoque aumento expressivo de custos para os agentes econdémicos ou para os usudrios dos servigos prestados;
b) ndo provoque aumento expressivo de despesa orgamentaria ou financeira; e

c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas publicas de salde, de seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais” (Brasil, 2022)."

8.4. Desde 2018, quando o Programa foi estabelecido por meio da Resolugdo Normativa n2 440, de 2018, ja havia a possibilidade de inclusdo de novos
manuais, além do Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Primaria a Saude - APS, langado a época. Essa possibilidade foi mantida nas atualizages
posteriores da norma, a saber: RN n2 506 de 30 de margo de 2022 e RN n2 572 de 23 de fevereiro de 2023. Assim ndo haverd necessidade de alteragdo de escopo

do programa estabelecido na resolugdo normativa.

8.5. Além disso, por se tratar de um processo de trabalho que ja existe na ANS, a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude, atualmente
composta pelas Certificagdes em APS e em Parto Adequado, considera-se que a carga administrativa de uma nova certificagdo nos mesmos moldes sera baixa,
uma vez que sdo as entidades acreditadoras, reconhecidas pela ANS, que realizam o processo de certificacdo, cabendo a ANS estabelecer os critérios e

homologar o resultado.

8.6. QOutrossim, a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Oncoldgica consiste em uma estratégia voltada para a qualidade em uma area
de fundamental importancia, de impacto pessoal, familiar, social e econémico. Em consonancia com o programa de certificagdo, a certificagdo oncoldgica sera
de adesdo voluntaria pelas operadoras de planos privados de assisténcia a saude, conforme disposto no artigo 1° da Resolu¢do Normativa n2 572 de 23 de
fevereiro de 2023: “o Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude — PCBP é um
processo voluntario de avaliagdo da adequagdo a critérios técnicos pré-estabelecidos para uma Rede de Atengdo a Saude especifica ou para uma Linha de

Cuidado especifica de uma Operadora, realizado por Entidades Acreditadoras em Saude, com aptiddo reconhecida pela ANS”.

9. PRAZO MAXIMO PARA VERIFICACAO DO ATO NORMATIVO QUANTO A NECESSIDADE DE ATUALIZAGAO DO ESTOQUE REGULATORIO (ART. 14 DO

DECRETO N° 10.411/2020)

9.1. Conforme o artigo 14 do Decreto n 2 10.411/2020 “Na hipdtese de o 6rgdo ou a entidade competente optar pela edi¢do ou pela alteragdo de ato
normativo como a alternativa mais adequada disponivel ao enfrentamento do problema regulatério identificado, serd registrado no relatério de AIR ou, na
hipétese de que trata o § 12 do art. 42, na nota técnica ou no documento equivalente, o prazo maximo para a sua verificacdo quanto a necessidade de

atualizagdo do estoque regulatério”.

9.2. O prazo maximo para a verificagdo sera de 5 anos, apds a vigéncia do normativo. Entretanto, de acordo com o Decreto n? 10.411, de 2020, caso
nesse periodo de 5 anos seja publicada nova norma que entre em conflito ou torne obsoleta a resolugdo vigente, serd necessdria a revisdo antes do periodo
maximo previamente estipulado. Assim, apenas na hipétese de constatagdo do conflito ou da obsolescéncia, podera ser proposta a revogagdo ou modificagdo do

ato, que podera ser objeto de AIR.

10. CONCLUSAO

10.1. A partir dos resultados obtidos pelo Projeto OncoRede, ficou evidenciado oportunidade de melhorias na Atengdo Oncoldgica na Saude
Suplementar, com adogdo de medidas de melhoria da qualidade assistencial, tais como: integralidade do cuidado; articulagdo da rede; a¢Bes de letramento;
coordenagdo do cuidado e navegador do cuidado, monitoramento e avaliagdo do resultados, etc. A ANS adquiriu insumos fundamentais para implementagdo de
medidas regulatérias. Assim, a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Oncoldgica - CBP-OncoRede constitui-se como uma medidas regulatéria

indutora relevante para o aprimoramento do cuidado no setor de saude suplementar.

10.2. A certificagdo, de adesdo voluntéria pelas operadoras, ocorrera a partir de critérios estabelecido em um Manual elaborado pela ANS com vista
a organizagdo da rede de atengdo oncoldgica por meio da implementagdo de linhas de cuidado que considerem os aspectos gerais da oncologia, bem como os
tumores mais incidentes e sera realizada por entidades acreditadoras reconhecidas pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS). As linhas de cuidado
selecionadas representam os tipos de cancer que sdo simultaneamente os mais incidentes e passiveis de a¢des de detecgdo precoce: préstata, mama, célon e

reto, colo do utero e pulmao.

10.3. Ademais, com a fundamentacdo de dispensa de AIR contida na segdo anterior, considera-se que a Certificagdo em Ateng¢do Oncoldgica — OncoRede
possua baixo impacto regulatério uma vez que, como ja exposto, outras certificagdes ja estdo previstas na Resolugdo Normativa n? 506 de 30 de margo de

2022, alterada pela Resolugdo Normativa n2 572 de 23 de fevereiro de 2023 e ndo gerara custos obrigatdrios para o setor:

"Art. 22. A ANS poderd instituir mais de um tipo de Certificagdo de Boas Prdticas em Atengdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude, desse
modo, além do Manual de Certificagdo de Boas Prdticas em Atengdo Primdria a Satde - APS (Anexo 1), outros Manuais poderdo futuramente ser acrescentados como

anexos a esta norma." (NR)

10.4. Além disso, a certificacdo acarretard baixa carga administrativa no que tange aos recursos humanos, financeiros e operacionais a ANS. Em relagdo
as operadoras, o Programa de Certificagcdo de Boas Praticas em Atengdo Oncoldgica visa a indugdo da qualidade assistencial e é de carater de adesdo voluntaria.

10.5. Diante do exposto, sugere-se a dispensa de elaboragdo da Andlise do Impacto Regulatério. Ressalta-se ainda que o Manual de Boas Préticas,

contendo os critérios da certificagdo em oncologia e a Nota Técnica, com as justificativas da certificagdo, serdo oportunamente submetidas a Consulta Publica.
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