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PROCESSO N2: 33910.025867/2022-88

EXPOSICAO DE MOTIVOS N2: 11/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2022.

1. ASSUNTO

1.1 Atualizacdo extraordindria da Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de
2021, que define o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, para inclusdo de procedimento
diagnéstico para detecc¢do da infec¢do pelo virus Monkeypox.

2. FUNDAMENTAGAO

2.1. A presente Exposi¢cao de Motivos intenta embasar, na forma do que estabelece a Resolugdo
Administrativa - RA n2 49, de 13 de abril de 2012, a proposta de Resolugdo Normativa - RN que visa
atualizar de forma extraordinaria a Resolucdo Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, que
dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, estabelecendo a cobertura assistencial
obrigatdria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a saude, para a inclusdo de procedimento
diagndstico para deteccdo da infeccdo pelo virus Monkeypox, “TESTE PARA DETECCAO DO VIRUS
MONKEYPOX (MPXV) POR BIOLOGIA MOLECULAR (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)”.

2.2. A monkeypox é uma doenga zoondtica viral (virus transmitido aos seres humanos a partir
de animais). Também ¢é transmitida entre humanos. A doenga é causada pelo virus Monkeypox
pertencente ao género Orthopoxvirus da familia Poxviridae. Segundo a Organiza¢gdo Mundial de Saude -
OMS, trata-se de uma doenca com apresentacao clinica similar a variola, mas menos contagiosa e menos
severa. Monkeypox é usualmente uma doenca autolimitada com sintomas que duram de 2 a 4 semanas.
No entanto, casos severos podem ocorrer (atualmente, 3 a 6% de casos fatais).

2.3. No dia 20 de maio, a OMS emitiu alerta sobre o aumento de casos confirmados da doenca
em paises ndo endémicos. Diante da mudancga do cendrio epidemiolégico global, com a disseminacdo da
doenca para 72 paises, a OMS declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII), em 23/07/2022, elevando o nivel de atenc¢do sobre a doenca e recomendado a necessidade de
ampliacdo das capacidades de vigilancia e medidas de saude publica para contencdo da sua transmissao
nos paises.

2.4, Desde 29/07/2022, por meio do Centro de Operacdo de Emergéncias (COE), o Ministério
da Saude promove o monitoramento e a andlise de dados e informacdes relacionadas a Monkeypox,
divulgando orientacdes e definindo estratégias e acdes para o contingenciamento da doenca.

2.5. Segundo os boletins epidemioldgicos publicados pelo COE, observa-se um incremento no
numero de notificacdes relacionadas a doenga no Pais. O boletim epidemioldgico COE n? 10, com dados
até 27/08/2022, informa que ha 4458 casos confirmados, 236 provaveis e 5543 casos suspeitos de
Monkeypox no Pais, além de 01 ébito. O Brasil estd, de acordo com o boletim, entre os seis paises com o
maior nimero de casos confirmados globalmente.

2.6. Diante do cendrio nacional, é urgente e relevante que a saude suplementar como parte de
sistema de saude do Brasil se adeque a realidade fatica. E necessério que o diagndstico da infeccdo pelo
virus Monkeypox seja realizado de maneira oportuna, de modo a mitigar o risco de transmissdo
sustentada no territério nacional e a contribuir para as acdes de enfretamento estabelecidas pelo
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Ministério da Saude, em observancia a diretriz de alinhamento com as politicas nacionais de saude,
disposta na regulamentacdo do rito processual de atualizacdo do Rol (Resolu¢do Normativa n? 470/2021).

2.7. O Ministério da Saude orienta que o diagndstico dos casos suspeitos de infec¢do pelo virus
Monkeypox seja realizado por testes de biolégica molecular (PCR em tempo real e/ou sequenciamento). E
certo que o diagndstico em tempo oportuno, orientarda a organizagao dos sistemas de saude e
possibilitard a oferta de suporte clinico adequado para os casos confirmados, bem como auxiliard o
acompanhamento da morbidade e da mortalidade associadas a doenca, o que justifica a atualizacdo
extraordindria do Rol para inclusdo de procedimento diagndstico para detec¢ao da infecgdo pelo virus
Monkeypox.

3. INSTRUMENTO NORMATIVO ADOTADO

3.1. A escolha do ato normativo a ser publicado decorre do que estabelece o art. 34 da RN
n? 470, de 09 de julho de 2021, que dispde sobre o rito processual de atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar:

Art. 34. O Rol poderd ainda ser atualizado a qualquer tempo, por iniciativa da ANS, visando a
produzir qualquer uma das alteragées elencadas nos incisos do art. 62 desta Resolugdo.

4, NORMAS LEGAIS E INFRALEGAIS RELACIONADAS

4.1. Resolu¢ao Normativa - RN n2 470, de 09 de julho de 2021;

4.2. Lei n29.961, de 28 de janeiro de 2000; e

4.3, Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998.

5. NORMAS REVOGADAS OU AFETADAS

5.1. N3do hd norma revogada pela proposta de normativo. No entanto, a RN n? 465, de 24 de
fevereiro de 2021, sera afetada.

6. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

6.1. Em face da urgéncia e relevancia da questdo se optou por ndo elaborar Andlise de Impacto

Regulatorio - AIR, apontando a Nota Técnica n2 22/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Documento
SEl n2 24533605) e seus Anexos como sucedaneo, na forma do que autoriza o § 59, do art. 62, da Lei n?
13.848, de 25 de junho de 2019 c/c o art. 42, inciso |, do Decreto n2 10.411, de 2020.

7. AUSENCIA DE AUMENTO DE DESPESAS E DOTACAO ORGAMENTARIA

7.1. A presente proposta de RN ndo contempla aumento de despesas e nem transformacao ou
qualquer tipo de redistribuicdo de cargos comissionados e comissionados técnicos da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar - ANS.

7.2. Tampouco ha necessidade de prévia dotagdao orcamentaria, eis que a proposta nao
demanda aumento de despesas para a ANS.
8. SISTEMAS DA ANS
8.1. Nao se vislumbra impacto significativo aos sistemas de informac¢do no ambito da ANS.
9. DOCUMENTOS RELACIONADOS
9.1. Nota Técnica n? 22/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Documento SEI n2
24533605).
CONCLUSAO:
0.1. Diante do exposto, submete-se a presente proposta de Resolu¢gdo Normativa para
apreciacao e deliberacdo da Diretoria Colegiada da ANS.
0.2. E a Exposi¢do de motivos.
0.3. Rio de Janeiro, na data da assinatura eletronica.
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Atenciosamente,

- Ei' _ Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Sl f__;T_l| Regulagdo Assistencial, em 08/09/2022, as 10:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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