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1. ASSUNTO

1.1. Andlise de Impacto Regulatdrio para atualizagdao do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude — UATS n292 e n2 93

2. REFERENCIAS

2.1. Lei n2 14.307, de 3 de marco de 2022.

2.2. Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019.

2.3. Lei n29.961, de 28 de janeiro de 2000.

2.4. Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998.

2.5. Medida Provisdria - MP n2 1.067, de 2 de setembro de 2021.

2.6. Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020.

2.7. Resolucdo Normativa - RN n2 555, de 14 de dezembro de 2022.

2.8. Resolucao Normativa - RN n2 548, de 10 de outubro de 2022.

2.9. Resolucdo Normativa — RN n2 474, de 25 de novembro de 2021.

2.10. Resolugcao Normativa — RN n2 470, de 9 de julho de 2021.

2.11. Parecer n? 00055/2021/GECOS/PFANS/PGF/AGU.

3. CONTEXTUALIZAGAO

3.1. O processo de atualizacdo do Rol tem sido objeto de continuo aprimoramento, sempre

com o objetivo de se alcancar maior padronizacdo, transparéncia, previsibilidade e efetiva participacao
social. A cada ciclo de atualizagcdo e aprimoramento, o grau de complexidade técnica e administrativa do
processo tornaram evidente a preméncia em se estabelecer a normatizagdao do rito administrativo da
atualizacdo do Rol.

3.2. Por conseguinte, visando encontrar uma solucdo que pudesse diminuir o tempo de revisdo
da periodicidade de publicacdo do Rol sem que isso pudesse comprometer a qualidade técnica das
analises, a transparéncia na tomada de decisao e a ampla participagao social no processo, em um cenario
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de mao de obra de qualificacdo especifica e escassa, foi elaborada uma proposta de reorganizacao do
processo do Rol com reducdo do prazo de publicacdo da atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude na periodicidade semestral. Tal proposta resultou na publicacdo a RN n2 470, de 9 de julho de
2021.

3.3. Ato continuo, em decorréncia da edicdo da Medida Proviséria - MP n2 1.067, de 2 de
setembro de 2021, que alterou a Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998., para dispor sobre o processo de
atualizacdo das coberturas no dmbito da saude suplementar, fez-se necessario revisitar o processo de
atualizacdo do Rol até a conclusdo do processo legislativo.

3.4. Dessa forma, foi publicada a RN n2 474, de 25 de novembro de 2021, que dispGe sobre a
constituicdo e o funcionamento da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar — COSAUDE e da participacdo social na atualizacdo do Rol, no dmbito da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar.

3.5. Com a aprovacao da MP n2 1.067, de 2021, na forma de Projeto de Lei de Conversao, com
emendas n? 29, de 2021, que foi convertido na Lei n2 14.307, de 3 de margo de 2022, foram iniciados
estudos e discussdes direcionados a atualizacdo do normativo que trata do rito de atualizacdo do Rol, por
determinacgado da citada lei, que alterou a Lei n2 9.656, de 1998.

3.6. Diante disso, como resultado dos estudos e debates realizados pela area técnica somados
as contribui¢cdes da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar —
COSAUDE, da Consulta Publica n2 99, do corpo técnico de outras diretorias da ANS, do Ministério da
Economia e as recomendag¢des da PROGE, foi publicada, em 16/12/2022, a RN n? 555/2022, vigente
desde 2/1/2023.

3.7. Importante salientar que, na ocasido da revisdo da RN n2 439/2018, a qual culminou com a
publicacdo da RN n2 470/2021, pontuou-se a complexidade do processo de atualiza¢do do Rol que inclui
etapas técnicas especializadas, atividades administrativas e operacionais, evidenciando a multiplicidade
de aspectos que precisam ser contemplados a fim de se reduzir os prazos do rito processual de
atualizacdo do Rol. Nesse sentido, considerando as etapas de elegibilidade, analise técnica, discussdo nas
reunides técnicas do Rol, consulta publica, inclusdo nos anexos da norma, apreciacdo e aprovacao da
DICOL, decidiu-se que seria necessdrio um prazo de até 18 (dezoito) meses para a sua conclusao.

3.8. No entanto, a MP n? 1.067/2021 determinou uma redug¢do severa do prazo maximo do
ciclo de atualizagdo do Rol em comparacdo aquele estabelecido pela RN n2 470/2021. Assim, o prazo para
conclusdo da andlise da propostas de atualizacdo do Rol foi definido em 120 (cento e vinte) dias,
prorrogavel por mais 60 (sessenta) dias, sob pena de inclusdo automatica da tecnologia no Rol.

3.9. Com a conversdo da MP n2 1.067/2021 na Lei n? 14.307/2022, houve alteragdo dos prazos
anteriormente definidos, de modo que o §72 do art. 10 da Lei n? 9.656/98 passou a estabelecer que a
atualizacdo do Rol seria realizada por meio da instauracdo de processo administrativo, a ser concluido no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel por mais 90 (noventa) dias quando as circunstancias o
exigissem.

3.10. J4a 0 § 82 do referido art. 10 foi incluido com o objetivo de priorizar a anélise das Propostas
de Atualizacdo do Rol - PARs que tiverem como objeto as tecnologias em salde voltadas ao tratamento do
cancer, previstas nas alineas “c” do inciso | e “g” do inciso Il do caput do art. 12 da Lei n? 9.656, de 1998,
devendo ser concluida no prazo de 120 (cento e vinte) dias, prorrogavel por 60 (sessenta) dias.

3.11. Por fim, o § 92 do mesmo artigo, também incluido pela Lei n? 14.307/2022, prevé que
finalizado o prazo previsto §72 sem decisdo da ANS, a tecnologia em saude seria incluida
automaticamente no Rol, garantida a continuidade da assisténcia iniciada, mesmo que futura decisao
fosse desfavoravel a inclusao da tecnologia.

3.12. Salienta-se que o rito processual de atualizacdo do Rol observa as seguintes diretrizes
previstas no art. 32 da RN n2 555/2022:

I. a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo a contribuir para o

desenvolvimento das a¢des de saude no pais;

Il. as agBes de promogao a saude e de prevengao de doengas;
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Ill. o alinhamento com as politicas nacionais de salde;

IV. a utilizagdo dos principios da avaliagdo de tecnologias em saude - ATS;
V. a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE;
VI. a manutencdo do equilibrio econdmico-financeiro do setor;

VII. a transparéncia dos atos administrativos;

VIII. a observancia aos aspectos éticos da atencdo a saude; e

IX. a participacdo social efetiva

4. DA ANALISE TECNICA DAS PARS ELEGIVEIS

4.1. Em observancia ao § 72 do art. 10 da Lei 9.656, de 1998, a atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude pela ANS é realizada por meio da instauracdo de processo
administrativo deflagrado pela protocolizagao, a qualquer tempo, pelo interessado de uma Proposta de
Atualizacdo do Rol — PAR.

4.2, Ressalta-se que, nos moldes do que estabelece a citada RN n? 555/2022, concluida a
analise de elegibilidade, as PARs 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
protocolizacdo do FormRol Web, observadas as andlises prioritdrias definidas em Lei (§ 82 do art. 10 da
Lei n2 9.656, de 1998). Por meio do sitio institucional da ANS, é dada transparéncia a sociedade quanto as
PARs consideradas elegiveis em analise técnica pela Agéncia.

4.3, No processo de trabalho, as PARs elegiveis sdo convertidas em Unidades de Anadlise Técnica
- UAT, com numeracdo propria, atribuida pela drea técnica da ANS. O numero da UAT serd utilizado como
referéncia nas notas técnicas e demais documentos do fluxo decisdrio, bem como aludido nos
mecanismos de participagdo social, sem perda do registro do(s) numero(s) de protocolo(s) FormRol
vinculado(s) a UAT.

4.4. E possivel que propostas elegiveis com escopo técnico semelhante sejam, eventualmente,
agregadas em uma Unica UAT para otimizacdo do processo de trabalho. Essa agregacdo ocorrerd a critério
da ANS, de acordo com a etapa de avaliacdo e da viabilidade técnica e administrativa.

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

4.6. O produto da analise técnica da Agéncia para as PARs elegiveis é, em geral, um Relatério de
Analise Critica — RAC, especialmente desenhado para a avaliagdo das propostas de incorporagdo, sem
prejuizo da utilizacdo de outros modelos ou estruturas de analise, de acordo com o tipo de PAR e outras
situagOes especificas, a critério da ANS.

4.7. Em regra, o RAC contempla uma avaliacdo critica do dossié apresentado pelo proponente e
uma consolidacdo das informacGes sobre a eficacia, a efetividade, a segurancga, a custo-efetividade e o
impacto orgamentdrio da PAR, visando subsidiar a tomada de decisdao em saude no ambito da saude
suplementar.

4.8. Os estudos técnicos das PARs elegiveis, elaborados pela ANS, e o relatdrio preliminar da
COSAUDE servem como subsidios para a elaboracdo de uma Recomendacdo 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 Recomendagao Preliminar — NTRP.

4.9. Em suma, no rito processual de atualizacdo do Rol, a depender da etapa de avaliacao, o
fluxo decisdrio comporta, conforme regulamentacdo, a formulacdo, pela drea técnica da Agéncia, de
recomendacgdes, preliminar (RP) e final (RF), para as PARs elegiveis, que sdo submetidas a DICOL para
apreciacdo e deliberacdo. Apreciadas as RP, a DICOL autorizard a realizacdo dos mecanismos de
participacao social ampliada. Concluida a deliberagdo quanto as RF, a DICOL autorizard a atualizacdo do
Rol.
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5. DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

5.1. A Analise de Impacto Regulatério — AIR, obrigatdria para as Agéncias Reguladoras a partir
da edicdo da Lei n.2 13.848, 25 de junho de 2019, carrega como principal objetivo o oferecimento de
subsidios e seguranca para os processos decisdrios na Administracao Publica, sem retirar a competéncia
da autoridade decisdria ou substituir seu poder de julgamento.

5.2. Depreende-se, da leitura do Guia de AIR, lancado pela Secretaria Especial de
Produtividade, Emprego e Competitividade, do Ministério da Economia — SEAE, que os procedimentos ali
apresentados ndao possuem carater vinculante:

“Sua aplicacdo devera ser definida no caso concreto, de acordo com a complexidade do tema objeto
de anadlise e da experiéncia acumulada pelos 6rgaos ou entidades da administragao publica.”

5.3. Como cedico, a Lei n2 9.656, de 1998, alterada pela Lei 14.307/2022, delimita as diretrizes,
os procedimentos e prazos a serem adotados na atualizacdo do Rol. Destaca-se, neste ponto, o § 52 do
art. 10 e 0 art. 10-D:

Art. 10. E instituido o plano-referéncia de assisténcia a salde, com cobertura assistencial
médicoRlambulatorial e hospitalar, compreendendo partos e tratamentos, realizados exclusivamente
no Brasil, com padrdo de enfermaria, centro de terapia intensiva, ou similar, quando necessaria a
internacdo hospitalar, das doencas listadas na Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e
Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagdo Mundial de Saude, respeitadas as exigéncias
minimas estabelecidas no art. 12 desta Lei, exceto:

()

§ 52 As metodologias utilizadas na avaliagdo de que trata o § 32 do art. 10-D desta Lei, incluidos os
indicadores e os parametros de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude utilizados em
combinagdo com outros critérios, serdo estabelecidas em norma editada pela ANS, assessorada pela
Comissao de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, e terdo ampla
divulgacdo. (Incluido pela Lei n? 14.307, de 2022) (grifo nosso)

(...)
Art. 10-D (...)

§ 32 A Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar devera
apresentar relatério que considerara: (Incluido pela Lei n? 14.307, de 2022)

I — as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficidcia, a acuracia, a
efetividade, a eficiéncia, a usabilidade e a seguranca do medicamento, do produto ou do
procedimento analisado, reconhecidas pelo érgdo competente para o registro ou para a autorizagdo
de uso; (Incluido pela Lei n2 14.307, de 2022)

Il — a avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as coberturas ja
previstas no rol de procedimentos e eventos em salde suplementar, quando couber; e (Incluido
pela Lei n? 14.307, de 2022)

Il — a analise de impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no ambito da salde suplementar.
(Incluido pela Lei n2 14.307, de 2022)

5.4. Dessa forma, a referida lei apresentou contornos claros e rigidos ao processo de
atualizacdo da cobertura assistencial obrigatdria e definiu que a metodologia para a realizacdo da
avaliacao das melhores evidéncias cientificas, da avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos, e da andlise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura seria estabelecida em norma
editada pela ANS, assessorada nesta tarefa pela Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar. Nesse sentido, a complexidade e especificidade do tema exigem uma
metodologia prépria de andlise que também contemple as questdes inerentes aos procedimentos e
eventos em salde suplementar, visando subsidiar a tomada de decisdo. Assim, como ja exposto,
atualmente o rito processual para a atualizacdo do Rol estd definido pela RN n.2 555/2022, que da
cumprimento as altera¢des advindas da Lei n.2 14.307, de 2022 e orienta a andlise das PARs.

5.5. Na andlise técnica das PARs, mantém-se a esséncia do processo de incorporacdo de
tecnologias, que emprega metodologia multidisciplinar que reldne todas as informagdes sobre evidéncias
cientificas relativas a eficdcia, efetividade, acuracia e seguranca da tecnologia, avaliacdo econémica e
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de impacto orgamentario, disponibilidade de rede prestadora, bem como a aprovagdo pelos conselhos
profissionais quanto ao uso da tecnologia, dentre outros.

5.6. Por conseguinte, entendemos que a metodologia utilizada para a andlise técnica das PARs
se enquadra na op¢do concedida pelo §22 do art. 72 do Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020, que
regulamenta a AIR, in verbis:

Art. 72 Na elaboragdo da AIR, sera adotada uma das seguintes metodologias especificas para

afericdo da razoabilidade do impacto econ6mico, de que trata o art. 52 da Lei n2 13.874, de 2019:
| - andlise multicritério;

Il - analise de custo-beneficio;

Il - analise de custo-efetividade;

IV - andlise de custo;

V - andlise de risco; ou

VI - andlise risco-risco.

§ 12 A escolha da metodologia especifica de que trata o caput devera ser justificada e apresentar o

comparativo entre as alternativas sugeridas.

§ 292 O 6rgdo ou a entidade competente podera escolher outra metodologia além daquelas
mencionadas no caput, desde que justifique tratar-se da metodologia mais adequada para a

resolucdo do caso concreto. (grifo nosso).

5.7. Importante ressaltar que Nota Técnica n.2 20/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
(SEI n.2 24237938), aprovada pela DICOL quando da apresentacdo da proposta de Resolucdo Normativa
sobre o rito processual de atualizacdo do Rol, atual RN 2 555/2022, também tratou do assunto, em seu
item 5.7, concluindo que a metodologia de que trata o §52 do art. 10 da Lei 9.656, de 1998 se enquadra
na opc¢ao prevista pelo §22 do art. 72 do Decreto n? 10.411, de 2020.

5.8. Reitera-se que todo o rito processual de atualizacdo do Rol é carreado por uma analise
abrangente e, em determinados pontos, até mais complexa que a AIR delineada pelo Decreto n? 10.411,
de 2020.

5.9. Nesse sentido, toda a andlise técnica realizada, que é balizada pelas diretrizes
metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude, coadunada com as discussGes realizadas no ambito
das reunides técnicas da COSAUDE, ja subsidiam criteriosamente a tomada de decisdo em satde no
ambito da saude suplementar.

5.10. Destacamos que a ANS vem atualizando seus normativos e aperfeicoando de forma
continua e evolutiva a atualizacdo do Rol, um processo complexo que envolve ndo apenas atividades
técnicas altamente especializadas voltadas para a avaliagdo da eficacia, seguranga e impacto econdmico
das novas tecnologias e a revisdo das regras de cobertura das tecnologias ja incorporadas, como também
um conjunto de atividades administrativas relacionadas a organizacao e realizagcdo de reunides técnicas
com entes externos, a elaboracdo e realizacdo de Consulta Publica, elaboracdo de documentos e a
viabilizacdo da participacdo social de modo geral. Adicionalmente, é preciso destacar que esta incluido no
processo de trabalho de atualizacdo do Rol um conjunto importante de atividades relacionadas ao
estabelecimento e a manutencdo de acordos e termos de cooperacdo com instituicdes parceiras, que dao
apoio fundamental ao trabalho técnico de avalia¢cdo de tecnologias em saude.

5.11. Assim, conclui-se que a anadlise técnica das PARs deve ser adotada como a metodologia
propria de AIR nas atualizagdes do Rol, visto que, além de estar devidamente justificada e ser mais
adequada ao caso, apresenta todo o contelido indicado no art. 62 do Decreto n.2 10.411, de 2020.

5.12. Diante do exposto, no caso das presentes propostas de atualizagdo do rol, adota-se a Nota
Técnica n.2 16/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO  (SEI  26504348), que apresenta as
recomendacgdes preliminares das UATs n2 92 e 93, nos termos do §22 do art. 72 do Decreto n? 10.411, de
2020, além dos seguintes documentos por ela referenciados:

5.13.
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RELATORIO
UAT! | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO RAC 2 PRELIMINAR DA
COSAUDE

Tratamento, em segunda linha, do carcinoma
diferenciado de tireoide localmente avancado ou

Levomalato metastatico, refratario ou ndo elegivel ao iodo SEI
92 vomatato Ao 10 01 Ndo €1eplvelao lodo - SEI n® 26504465
cabozantinibe radioativo que progrediram apds tratamento prévio n2 26504860
com terapias alvo para receptores de expressao do
fator de crescimento endotelial vascular - VEGFR
. Tratamento de resgate de pacientes com leucemia
93 Cloridrato mieloide crénica com falha ou intolerancia aos SEl SEl n2 26504531
ponatinibe n2 26504922

inibidores de tirosina quinase de segunda geracdo

LUAT - Unidade de Analise Técnica
ZRAC - Relatério de Andlise Critica

A consideragdo superior.

Luciana Finelli Barros
Especialista em Regulacdo de Saude Suplementar

De acordo,

Ivna Mauro Cruz
Assessora Substituta

Assessoria Normativa da DIPRO

i
Sl o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por lvna Mauro Cruz, Assessor(a) Normativo da DIPRO
(Substituto), em 27/04/2023, as 19:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no §
39do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

i
Sel 5
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por LUCIANA FINELLI BARROS, Especialista em Regulagdo de
Saude Suplementar, em 27/04/2023, as 19:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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