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1 APRESENTAGAO

No ambito da saude suplementar, em conformidade com o §72 do art. 10 da Lei 9.656/1998, a
atualizacdo ordinaria do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é realizada por meio da
instauracdo de processo administrativo deflagrado pela protocolizagdo de uma Proposta de

Atualizacdo do Rol — PAR.

As PARs poderdo ser apresentadas a qualquer tempo e por qualquer interessado (pessoa fisica ou
juridica), através do preenchimento e envio a ANS de um formulario eletrénico padronizado, o
Formulario FormRol, obrigatoriamente, por meio da Plataforma FormRol Web, acessivel a partir

do sitio institucional da Agéncia.

Este manual, o Manual FormRol, uma extensao do normativo que regulamenta o rito processual de
atualizacdo do Rol, Resolucdo Normativa n2 555, de 14 de dezembro de 2022, tem como objetivo

auxiliar o preenchimento do formulario eletrénico FormRol para apresentagao das PARs.



2 RITO PROCESSUAL DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nos termos do art. 49, inciso Ill, da Lei n2 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 obrigatéria no ambito da saude suplementar, para os fins do

disposto na Lei n2 9.656/1998, e suas excepcionalidades. Essa referéncia basica de cobertura se

constitui, essencialmente, em uma lista de tecnologias em saude, tais como, medicamentos,
procedimentos clinicos, cirdrgicos e diagndsticos, de diferentes dreas de atenc¢do a salde, 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 salde elencados no Rol.

Tendo em vista que novas tecnologias em salude sdo continuamente incorporadas a pratica
assistencial, o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, desde a sua criagao, é rotineiramente
atualizado, ampliando regularmente o arsenal de intervencGes em saude que compde a cobertura

assistencial obrigatéria no ambito da saude suplementar.

Atualmente, o rito processual de atualizacdo do Rol (Figura 1) é conduzido pela ANS, conforme

disposi¢oes da Lei n2 9.656/1998 (alterada pela Lei n 14.307, de 3 de marco de 2022, para dispor

sobre o processo de atualizagdo das coberturas no ambito da saude suplementar) e da Resolucdo

Normativa n2 555, de 14 de dezembro de 2022 (cuja publicacdo determinou a revogacao da RN n?

470/2021).

O rito processual de atualizacao do Rol observa as seguintes diretrizes:

| - 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 acOes de promoc¢ao a saude e de prevencdo de doencas;

Il - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizacdo dos principios da avaliacdo de tecnologias em saude — ATS;
V - a observancia aos principios da salde baseada em evidéncias — SBE;

VI - a manutencdo do equilibrio econémico-financeiro do setor;

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

VIl - a observancia aos aspectos éticos da atencdo a saude; e


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9961.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/l14307.htm
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-ans-rn-n-555-de-14-de-dezembro-de-2022-451166391
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-ans-rn-n-555-de-14-de-dezembro-de-2022-451166391

IX - a participagao social efetiva.

Conforme regulamentacdo, a atualizagdo ordinaria do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é
realizada por meio da instauracdo de processo administrativo deflagrado pela protocolizacdo, na
plataforma eletrénica FormRol Web, de uma Proposta de Atualizagcdo do Rol — PAR, a qualquer

tempo e por qualquer interessado (pessoa fisica ou juridica).

Ap0ds protocolizagdo, todas as PAR sdo submetidas a analise de elegibilidade, onde se verifica o
cumprimento das disposigdes normativas que regulamentam a apresenta¢ao de propostas de
atualiza¢do do Rol no ambito da saude suplementar. Apenas as propostas consideradas elegiveis
seguem no fluxo processual e sdo submetidas a analise técnica da ANS, sendo, posteriormente,
convertidas em Unidades de Andlise Técnica - UAT, com numeragao propria, atribuida pela area

técnica da Agéncia.

Finalizada a andlise de elegibilidade, no decurso de fases de avaliacdo preliminar e final, as PAR

elegiveis passardo pelas seguintes macroetapas do rito processual:

i Andlise técnica: com elabora¢do de estudo técnico pela ANS, que se avoluma e se
consolida ao longo de todo processo de avaliagdo da tecnologia;
ii. Participagao social:
a. Dirigida: discussdao das tecnologias em Reunides Técnicas — RT da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude 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: submissdao das recomendac¢des preliminares para as PAR elegiveis a
mecanismos de participacdo social ampliada, a Consulta Publica — CP e, em casos
especificos (previstos no inciso IV do paragrafo 11 do art. 10 da Lei n? 9.656/1998),
Audiéncia Publica — AP; e

iii. Processo decisério: de competéncia da ANS, envolvendo, de acordo com a fase de
avaliacdo, a formulacdo de recomendacdes preliminares e finais, favordveis ou

desfavoraveis, para as PAR elegiveis pela drea técnica da Agéncia, e a apreciacdo e

deliberacdo das recomendacgdes pela Diretoria Colegiada - DICOL, para fins de

atualizacdo do Rol.


https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/camara-de-saude-suplementar
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/

Consolidados os estudos técnicos e as contribui¢des da participacao social dirigida e ampliada, bem
como formuladas as recomendagdes 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 conclusdo 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 regulamentacao

da cobertura assistencial obrigatéria no ambito da saude suplementar.

No que tange as PARs de incorporagao de novas tecnologias em saude ou novas indicages de uso
no Rol, os prazos para conclusdo do processo administrativo das PAR elegiveis, contados a partir da
data de protocolizacdo da PAR, estdo estabelecidos nos artigos 72 e 82 da Lei n? 9.656/1998,
alterada pela Lei n? 14.307/2022, conforme Quadro 1.

Quadro 1. Prazos para conclusdo do processo administrativo de PAR elegivel do tipo “Incorporacdo

de novas tecnologias em saude ou novas indica¢des de uso no Rol”:

Incorporacdo de tecnologia, conforme § 72 do | 180 dias (prorrogaveis por 90 dias), a partir da

art. 10 da Lei n2 9.656/1998 (incluido pela Lei n? | data de protocoliza¢do da PAR

14.307, de 2022)

Incorporacdo de tecnologias prioritarias | 120 dias (prorrogaveis por 60 dias), a partir da
(antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de | data de protocolizacdo da PAR

uso oral, incluindo medicamentos para o
controle de efeitos adversos relacionados ao
tratamento e adjuvantes; procedimentos
radioterapicos para tratamento de cancer; e
hemoterapia), conforme § 82 do art. 10 da Lei n?

9.656/1998 (incluido pela Lei n2 14.307, de 2022)

As macroetapas do rito processual de atualizacdo do Rol sdo apresentadas com maior detalhamento
no documento “Métodos Gerais para Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude”,
disponibilizado pela ANS em seu sitio institucional, em conformidade com o § 32 do art. 21 da RN

n2 555/2022.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14307.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14307.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14307.htm#art1

Figura 1: Rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
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3 APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL

A protocoliza¢do das Propostas de Atualizagdo do Rol - PAR devera ocorrer, obrigatoriamente, por
meio do preenchimento e envio de um formuldrio eletrénico padronizado, o formulario FormRol,

continuamente disponivel na Plataforma FormRol Web, https://www.ans.gov.br/formrol-

web/menu.xhtml, sob gestdo da ANS.

A plataforma e o formuldrio eletronico serdo apresentados com maiores detalhes nos itens a seguir.

v~ :
~w ANS i FormRol Web

Formulario Eletrénico FormRol

O atEncio:
O FormRol & um formulario eletrénico destinado & apresentagio das Propostas de Atualizagic do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde — PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de iniciar o preenchimentoe dos formulérios eletronicos. Para criagdo de um novo fermulario eletrénico, conforme o objeto da
sua proposta, clique em “Nova Proposta — FormRol Procedimento/M to/Alteragdo de nome de pr i ou evento em salde ja listado no Rol."

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragdo”, portanto, ainda ndo enviados, sdo passivels de edicio e
exclusdo. Concluido o preenchimento, é imperativo o envio do formulario para geragdo de nimero de protocolo. A consulta/edigio/exclusdo/acompanhamento
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol"

Nova Proposta - FormRel Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

C,‘ Nova Proposta - FormRol Alteragao de nome de procedimento ou evento em sadde ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboragéo, enviados e expirados

ofafr]e

ANS - Agéncia Nacional de Salde Suplementar - FormRol Web - 1.2.0

3.1 TIPOS E ESCOPO DAS PAR

Os incisos | a IV do art. 82 da RN n2 555/2022 estabelecem os tipos de PAR que sdo passiveis de
protocolizacdo. Ja o escopo de cada tipo de PAR esta definido nos incisos XVI a XXI do art. 22 desta

Resolucgdo, conforme Quadro 2.

Quadro 2. Tipos e escopo das Propostas de Atualiza¢do do Rol

TIPO DE PAR ESCOPO

Incorporacdo de nova tecnologia em salde | Tem como objeto a incorporacdio de nova
ou nova indicacdo de uso no Rol tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no
Rol, visando a estabelecer sua cobertura obrigatdria

no ambito da saude suplementar.



https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml
https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml

Desincorporagao de tecnologia em saude

ja listada no Rol

Tem como objeto a exclusdao de tecnologia ou de
indicacdo de uso ja listada no Rol, visando a

extinguir sua cobertura obrigatéria

Inclusdo de Diretriz de Utilizacdo

Tem como objeto o estabelecimento de uma
diretriz de utilizagao para procedimento ou evento
ja listado no Rol, visando a instituir critérios clinicos
e parametros que deverao ser observados para que
seja assegurada a sua cobertura obrigatéria, mas
gue ndo acarrete incorporagao ou desincorporagao
de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou

exclusdo de indicacdo de uso.

Exclusdo de Diretriz de Utilizagao

Tem como objeto a exclusdo de diretriz de utiliza¢ao
instituida para procedimento ou evento em saude
ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporagao ou
desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e

nem inclusdao ou exclusdo de indicagao de uso.

Alteracao de Diretriz de Utilizagao

Tem como objeto a alteragdo ou atualizacao de
critérios clinicos e parametros de cobertura
instituidos para procedimento ou evento ja listado
no Rol e que ndo acarrete incorporagdo ou
desincorporacdo de tecnologia em salde ao Rol e

nem inclusdo ou exclusdo de indicacdes de uso.

Alteracdao de nome de procedimento ou

evento em saude ja listado no Rol

Tem como objeto a alteracdo de nome de
procedimento ou evento em saude ja listado no Rol
e que ndo acarrete a ampliacdo ou restricdo da

cobertura assistencial ja instituida no Rol.

ATENCAO: Conforme art. 34 da RN n2 555/2022, de forma transitdria, até 30/06/2023, s6

serao recebidas propostas de atualizacao dos tipos “Incorporacdao de nova tecnologia em

saude ou nova indica¢ao de uso no Ro

e “Alteracdao de nome de procedimento ou evento

em saude ja listado no Rol”. A partir de 01/07/2023, os demais tipos de PAR,

“Desincorporacao de tecnologia em saude ja listada no Rol” e “Inclusdao, exclusdo ou




alteracao de Diretriz de Utilizagao — DUT “, também poderao ser encaminhados a ANS por

meio de protocolizagdo na plataforma FormRol Web.

3.2 REQUISITOS DE INFORMAGAO E DISPOSICOES NORMATIVAS PARA APRESENTAGAO DAS PAR

Conforme a secdo Il do capitulo Il da RN n2 555/2022, fica estabelecido, de acordo com o tipo de
proposta, um conjunto de requisitos de informagdo e de disposicdes normativas que devera ser,
obrigatoriamente, observado pelos proponentes para protocolizacdo da PAR na plataforma

FormRol Web.

3.2.1 PAR deincorporac¢do de nova tecnologia em salde ou nova indicagao de uso no Rol

A PAR que tenha como objeto a incorporagao de novas tecnologias ou novas indicagdes de uso sera
considerada elegivel para analise pelo 6rgdo técnico competente da DIPRO apenas quando

apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacao:

“Art. 92 A PAR que tenha como objeto a incorporagdo de novas tecnologias ou novas indicagdes de
uso, prevista no art. 89, inciso |, desta Resolugdo, serd considerada elegivel para andlise pela unidade
competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de

informagdo:

| - identificagéo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro

de Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

Il - identificagdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagéo para sua apresentagdo;

Il - identificacdo e descricGio técnica detalhada da tecnologia em saude proposta, sua aplicagéio,
incluindo itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas do ambiente necessdrias
para sua operacionalizagdo, bem como descrigdo, frequéncia e gravidade dos eventos adversos

relacionados a sua utilizagdo;

IV - indicagdo de uso da tecnologia em saude, com determinag¢do da fase ou estdgio da doenca ou

condicdo de saude para qual estd indicada a tecnologia em proposicéo;

V - delimitagdo da popula¢do-alvo com estimativa anual do numero de pacientes que poderdo

utilizar a tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na saude suplementar;



VI - descri¢éo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢éo
da doenga ou da condigdo de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos conhecidos e tecnologias

ja disponiveis, bem como dados epidemioldgicos do problema de saude;

VIl - indica¢do de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicagdo de uso descrita no

inciso IV deste artigo;

VIII - descri¢Go 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 condigdo de saude;

IX - registro da tecnologia em saude na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, quando

se tratar de matéria de sua competéncia;

X - comprovagdo de que a tecnologia em saude estd listada em tabela profissional reconhecida pelo
Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da profissGo ou listada na
Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS, quando a tecnologia proposta se tratar de

procedimento clinico, cirurgico/invasivo ou diagndstico/terapéutico;

Xl - informagcdo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas para a
operacionalizacéo da tecnologia proposta na saude suplementar, incluindo a estimativa de
profissionais existentes nas unidades federativas e a qualificagdo necessdria para a implementacgéo

da tecnologia;

Xl - apresentacdo de estudo de avaliagdo econbmica em saude, na perspectiva da saude
suplementar, com a respectiva planilha eletrénica de cdlculos, em formato editdvel, de acordo com
a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econémica de tecnologias

em saude, publicadas pelo Ministério da Saude;

Xlll - apresentacdo de estudo de andlise de impacto orcamentdrio, na perspectiva da saude
suplementar, com a respectiva planilha eletrénica de cdlculos, e correspondente comparagdo com
tecnologia alternativa em saude, de acordo com a edigcdo atualizada das diretrizes metodoldgicas
de andlise de impacto orcamentdrio: manual para o sistema de saude do Brasil, publicadas pelo

Ministério da Saude;

XIV - descricdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficdcia,

efetividade, acurdcia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranca da tecnologia em saude



proposta, comparadas as tecnologias alternativas em saude, por meio de apresentagdo de revisdo
sistemdtica ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de acordo com a edi¢do atualizada das
diretrizes metodoldgicas de elaboragcdo de PTC e de revisdo sistemdtica e metandlise de estudos,

publicadas pelo Ministério da Saude;

XV - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistemdtica ou parecer

técnico-cientifico;

XVI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no

dmbito da saude suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizagdo;

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

para saude;
XVIII - referéncias bibliogrdficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabelecido pela Cdmara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED).

$ 19 Cada PAR deverd tratar de apenas uma indica¢éo de uso para a tecnologia, procedimento ou

medicamento, na forma descrita no inciso 1V deste artigo.

$ 22 Quando a tecnologia em saude proposta na PAR se tratar de medicamento ou procedimento
que inclua produto para saude, a indicacéo de uso a que se refere o inciso |V deste artigo deve estar

prevista em bula, instru¢ées de uso ou manual registrados na ANVISA.

§ 32 As tecnologias em saude alternativas a que se refere o inciso VI, Xlll e XIV deste artigo devem

ser as previstas no Rol, quando houver.”

ATENGCAO:
1. Por favor, atentar que a obrigatoriedade de envio da versao atualizada da bula profissional
do medicamento so6 se aplica as PARs relativas a medicamentos;
2. O envio de manual do usuario/instrucdes de uso de produto para saude registrado na

ANVISA s6 se aplica as PARs relativas a procedimentos, quando couber;



3. Ja a comprovacao de que a tecnologia em saude estad listada em tabela profissional
reconhecida pelo Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da
profissdo, ou listada na Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS, se aplica

exclusivamente as PAR relativas a procedimentos.

3.2.2 PAR de alteracdao de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

A PAR que tenha como objeto a alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado
no Rol serd considerada elegivel para analise pelo 6rgao técnico competente da DIPRO apenas

guando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacao:

“Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude
jd listado no Rol, prevista no art. 89, inciso 1V, desta Resolugdo serd considerada elegivel para andlise
pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes

requisitos de informag¢do:

| - identifica¢éo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro

de Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;
Il - identificagcdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivacGo para sua apresentacdo; e

Il - apresentagdo de proposta de novo nome para o procedimento ou evento em saude.”

3.2.3 PAR de desincorporacao de tecnologia em saude ja listada no Rol

A PAR que tenha como objeto a desincorporacao de tecnologia em saide em saude ja listada no Rol
serd considerada elegivel para andlise pelo 6rgdo técnico competente da DIPRO apenas quando

apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacao:

“Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorporac¢do de tecnologia em saude, prevista no art.
89, inciso Il, desta Resolugdo, serd considerada elegivel para andlise pela unidade competente da

DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seqguintes requisitos de informagdo:

I - identificagdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro

de Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;

Il - identificagdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagdo para sua apresentagdo;



Il - apresentagdo de relatdrio técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a edigdo atualizada
das diretrizes metodoldgicas de avalia¢éo de desempenho em saude, publicadas pelo Ministério da

Saude, no que couber;

IV - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no

dmbito da Saude Suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizagéo;

V - indica¢do de opgles terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicagéo de uso, caso

existam;
VI - textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatorio técnico-cientifico; e

VIl - referéncias bibliogrdficas.”

3.2.4 PARdeinclusdo, exclusdo ou alteragao de Diretriz de Utilizagao — DUT

A PAR que tenha como objeto a inclusdo, exclusado ou alteragdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT sera
considerada elegivel para analise pelo érgdo técnico competente da DIPRO apenas quando

apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacao:

“Art. 11. As propostas de atualizagdo do Rol que tenham como objeto a incluséo, excluséo ou
alteracdo de DUT, prevista no art. 82, inciso Ill, desta Resolugdo seréo consideradas elegiveis para
andlise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentadas via FormRol e cumprirem

os seguintes requisitos de informagdo:

I - identificagdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro

de Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso;
Il - identificagdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagdo para sua apresentagdo;

Il - descrigdo do problema de satde ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢céio
da doenca ou da condicdo de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos conhecidos, bem como

dados epidemioldgicos do problema de saude;

IV - descrigcdo das evidéncias que corroborem a proposta de inclusdo, excluséo ou alteragdo de DUT,
por meio de apresenta¢do de revisdo sistemdtica ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido
de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de elaboragdo de PTC e de revisGo

sistemdtica e metandlise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;
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V - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistemdtica ou parecer
técnico-cientifico;
VI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no

dmbito da saude suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizagdo; e

VIl - referéncias bibliogrdficas.”

3.2.5 Outras disposi¢des normativas a serem observadas para apresentacao das PAR

Para que a PAR seja considerada elegivel para andlise pelo érgao técnico competente da DIPRO,
também deverdo ser observadas pelos proponentes as seguintes disposices normativas da secdo

Il do capitulo Il da RN n2 555/2022:

“Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 89, incisos | a lll, desta Resolug¢do, as publicagées das
evidéncias cientificas deverdo ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol, devendo aquelas
em lingua estrangeira ser entregues com tradugéo juramentada para a lingua portuguesa, exceto

se publicadas em inglés ou espanhol.

Art. 14. O parecer técnico-cientifico ou a revisGo sistemdtica, o estudo de avaliagdo econémica em
saude e o estudo de andlise de impacto orcamentdrio, tratados nos artigos 92, 10 e 11 desta
Resolucdo, deverdo conter os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e revisores dos
documentos, bem como suas declaracbes de potenciais conflitos de interesses, conforme modelo

disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizagdo tratadas no art. 89, inciso I, desta Resolugdo, as planilhas

eletrénicas de cdlculos deverdo observar os sequintes requisitos:
I - ser elaborada em lingua portuguesa;
Il - conter os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e revisores dos documentos; e

Il - ser inteligiveis e conter informagdes suficientes que permitam a um revisor recompor as

diferentes etapas de andlise.”
Adicionalmente, cabe ressaltar:

“Art. 16. Todos os tipos de PAR devem ser fundamentados com as melhores evidéncias cientificas

disponiveis, a fim de auxiliar o processo decisorio da ANS.
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Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta concordéncia com a divulgagdo integral de

seu conteudo, a qualquer tempo e a critério da ANS.”
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4 PLATAFORMA FORMROL WEB

A plataforma FormRol Web, https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml, € um mddulo do

Sistema de Gerenciamento do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — SISROL.

Esta plataforma estd sob gestdo da ANS e tem por finalidade disponibilizar aos interessados
(proponentes), pessoas fisicas ou juridicas, uma interface para a apresentacdo das PAR, viabilizando

o preenchimento, a protocoliza¢do e a consulta aos formuldrios eletrénicos FormRol.

Os links para acesso ao FormRol Web e ao Manual FormRol, para auxilio ao preenchimento dos
formuldrios eletronicos, estardo disponiveis no sitio institucional da ANS em:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-

rol-de-procedimentos/formrol-web.

r~ .
~a ANSiias - FormRol Web

Formulario Eletrénico FormRol

© atENGAO:
O FormRol & um formulario eletrénico destinado & apresentagéio das Propostas de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde — PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de iniciar o preenchimento dos formularios eletronicos. Para criagdo de um novo formulario eletrénico, conforme o objeto da
sua proposta, cligue em “Nova Proposta — FormRol Procedin do de nome de pr i ou evento em salde ja listado no Rol."

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragdo”, portanto, ainda ndo enviades, sdo passivels de edigdo e
exclusdo. Concluido o preenchimento, é imperativo o envio do formulério para geragao de nimero de protocolo. A consulta/edigdolexclusdo/acompanhamento
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol

Nova Proposta - FormRol Procedimento
Nova Proposta - FormRol Medicamento

E’: Nova Proposta - FormRol Alteragao de nome de procedimento ou evento em saude j&
listado no Rol

n Consultar FormRol - Formularios em elaboragéo, enviados e expirados

ANS - Agéncia Nacional de Salde Suplementar - FormRol Web - 1.2.0

4.1 ACESSO AO FORMROL WEB

PARA UTILIZAR O FORMROL WEB E NECESSARIO QUE O USUARIO POSSUA UMA CONTA
GOV.BR.

A conta gov.br é uma maneira segura para ter acesso a milhares de servicos publicos digitais

integrados a plataforma gov.br.


https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
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ATENGCAO:

1 ANTES DE ACESSAR O FORMROL WEB, crie sua conta gov.br em https://acesso.gov.br/. A

conta gov.br serd vinculada a um nimero de CPF.

g Vob © Alto Contraste 2 Vlibras

Identifique-se no gov.br com:

B Numero do CPF

I Digite seu CPF para criar ou acessar sua conta govbr I
@ CPF

Digite seu CPF

Uma conta gov.br
garante a identificagao

de cada cidadao que acessa
os servigos digitais do governo m

Outras opgoes de identificagao:

[® Login com seu banco

n,‘! Login com QR code

.2 .'ﬁ;: ;:.' @ 8 Seu certificado digital

3, .M“'g; & Seu certificado digital em nuvem

e gt B o et
3 RS
bt 9
. :fg .;:.25 © Entenda a conta gov.br

2 Em caso de duvidas quanto a criacdo da conta gov.br, por favor, consulte:

https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/.

3 N3ao é necessario que o proponente vincule sua conta gov.br a um numero de CNPJ para

apresentar propostas em nome de uma Pessoa Juridica - PJ.

4 Com uma mesma conta gov.br, o usuario podera ser o responsavel pelo preenchimento de
propostas em seu nome, como Pessoa Fisica — PF, e/ou em nome de uma ou mais pessoas

juridicas.

5 Nao ha limitagdes quanto ao niumero de formuldrios a serem apresentados pelo usuario.
Além disso, uma mesma conta de usuario podera gerenciar a apresentacao de todos os tipos

de formulario FormRol.

Apds a criacdo da conta gov.br, o usuario devera utilizar o link para acesso a plataforma FormRol

Web, https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml. Na pagina inicial do FormRol Web devers,

entdo, clicar em “Entrar com gov.br”. O usuario serd direcionado para uma pagina onde deverao ser

incluidas as informacd&es de login em sua conta gov.br (CPF e senha). Apds o login, por fim, o usuario


https://acesso.gov.br/
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/
https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml
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serd redirecionado para pagina inicial do FormRol Web e poderd, entdo, comecar a utilizar a

plataforma.
Cabe mencionar que ao acessar o FormRol Web pela primeira vez, o usudrio devera aceitar o termo
de uso do sistema. Apds a primeira utilizagdo, o termo sé sera reapresentado caso ocorra alguma

atualizacdo em seu conteldo.

https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml

vy
o ANSEEns  FormRol Web

Formulario Eletronico FormRol

© atencho:
O FormRol ¢ um a das Propostas de do Rol de e Eventos em Salde — PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de Iniciar o dos Para criag3o de um novo formulario eletrdnico, conforme o objeto da
sua proposta, dlique em “Nova Proposta — FormRol a0 de nome de p ou evento em sa(de fa listado no Rol."

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragao”, portanto, ainda ndo tnv\;oos $30 passiveis de edicdo e
exclusao. op é © envio do ario para geragso de nimero de pi A c P
de status de lormulams devera ser realizado em “Consultar FormRol”

Nova Proposta - FormRol Procedimento

O o

HE

Nova Proposta - FormRol Medicamento oE . 03.5 R r-!? .{Ei
e 333-.
opleiteiist :g:t?"é’
V4 Nova Proposta - FormRol Alteraco de nome de procedimento ou evento em satde |§ e :-i-i’ 3 3 .i'.‘i T
l o ool
listado no Rol : ¢ :§ 338
" 3q030st o33ae SOTOTS

fas Lot '.s
Consultar FormRol - Formularios em elaboragao, enviados e expirados @ g‘x;igr' ?
.

s 20 B B

ANS - Agincia Nacional de Saide Suplementar - FormRol Web - 120

Acesse sua conta com:
B Numerodo CPF
I CPF
ntinu:
Uma conta gov.br
garante a identificacdo
de cada cidaddo que acessa
os servigos digitais do governo
© Ficoucom duvidas?

Digite sua senha

(] g CPF
P r Senha



https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml

govb

© Alto Contraste # Vlibras
Autorizagdo de uso de dados pessoais
Servigo: FormRol
Este servico precisa utilizar as seguintes informacoes pessoais do seu cadastro:
* |dentidade govbr
* Nome e foto
* Endereco de e-mail
* Numero de telefone celular
A partir da sua aprovacae, a aplicacao acima mencionada e a plataforma gov.br utilizarao as
informacoes listadas acima, respeitando os termos de uso e a politica de privacidade.
<>

Termo de Uso

TERMO DE USO

Quais Ges estdo presentes
Neste Termo de Uso, 0 usuario do senvigo FormRol Web encontraré informagdes sabre: o funcionamento do servigo & as regras aplicaveis a sle: o arcabougo legal relacionado & prestagéo do servigo: as
responsabilidades do usuéria o utiizar o servico: as responsabilidades da Agéncia Nacional de Saiide Suplementar (ANS) ao prover o servico; informac des para contato. caso exista alguma divida ou seja
necessario atualizar informagdes; e o foro responsavel por eventuais reciamacies caso questies deste Termo de Uso tenham sido violadas

Além disso, na Politica de Privacidade, o usuario do servigo FormRol Web encontraré informacBes sobre” qual o fratamento dos dados pessoais realizados, de forma automatizada ou no, & a sua finalidade; os
dados pessoais dos ususrios necessarios para a prestagdo do servio; a forma como eles sao coletadas: se b o compartihamento de dados com terceiros; € quais 3s medidas de seguranca implementadas
para proteget 05 dados.

Aceitagéo do Termo de Uso ¢ Politica de Privacidade
Ao utiiizar os senvigos, o usuario os Termos e Polfticas apl FormRol Web & ficar vinculado 2 eles.

Definigbes
Para melhor compreens3o desie documento, nesie Termo de Uso e Paliica de Privacidade, consideram-se:

+ Agentes de tratamento: o controlador & o operador

+ Anonimizagio: utiizagdo de meios técnicos razoaveis e disponiveis no momento do tratamente, por meio dos quais um dado perde a possibilidade de assotiagdo, direta ou indireta, a um individuo.

« Autoridade Nacienal de Protecdo de Dados (ANPD): érgdo da Administragde Publica Federal responsavel por zelar, implementar ¢ fiscalizar o cumprimento da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais
(Lein® 13.709. de 14 de agosto de 2018) em todo o teritdrio nacional

+ Banca de dados: conjunto esiruturado de dados pessoais, estabelecido em um ou em varios locais. em suporie eletrdnico ou fisico.

- Blogueio: suspensio temporania de qualquer operag3o de tratamento, mediante guarda de dado pessoal ou do baneo de dados

- Consentimento: manifestagdo livre, informada & inequivoca pela qual o titular concerda com o tratamento de seus dados pessoais para uma finalidade determinada.

+ Controlador: pessoa natural ou juridica, de direito plblico ou privado, a quem competem as decisGes referentes ao tratamento de dados pessoais.

«+ Dado anonimizado- dado relative ao fitular que nao possa ser identificado, i aulilizagio de & aveis iveis na ocasido de seu tratamento.

+ Dado pessoal. informacio relacionada 2 pessoa natural idenfificada ou identiicivel

. Dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgo religiosa, opinido p
saiide ou a vida sexual, dado genstico ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural

« Eliminaggo: pessca indicada pelo confrolador e operador para atuar como canal de comunicagéo entre o controlador, os titulares dos dados € a Auloridade Nacional de Protegéc de dados (ANPD).

+ Encanegado: pessoa indicada pelo controlador & operador para atuar Como canal de comunicagio entre o Controlador, os fitulares dos dados e a Autoridade Nacional de Proteg3o de Dados (ANFD)

ica. fiiagao a sindicato ou a organizagio de cariter religioso, floséfico ou politico, dado referente 4

+ Operador: pessoa natural ou juridica, de direito pblico ou privado, que realiza o tratamento de dados pessoais em nome do controlador.
- Orado de esouisa: 6rade ou entidade da administracae olblica direta ou indirsta ou pessoa luridica de direito orivado sem fins Iuerativos leazimente constituida sob as leis brasileiras. com sede & foro no.

L U e B WARIIEIE L EUS U CHpE s

No entanto, 0 servigo FormRol Web se exime de responsabilidade por culpa exclusiva de ferceiros, Como em casc de ataqus de hackers ou crackers, ou culpa exclusiva do USUAio, Come No Caso em que sle
mesmo transfere seus dados a ferceires. O senvigo FormRol Web se compromete, ainda, 3 comunicar o usuério em prazo adequade caso ocorra algum fipo de violagic da seguranga de seus dados pessoais
que possa lhe causar um alto risco para seus direilos & fberdades pessoas.

AviolagFo de dados pessoais & uma violag3o de seguranca que provoque, de modo acidental ou ifcito, a destruig3o, a perda, a aterago, a divulgag3o ou o acesso n3o autorizade a dados pessoais
transmitidos, conservados ou sujeitos a qualquer outro tipo de tratamento

Porfim. o seniico FormRol Web se compromete a fratar s dados pessaais do usuério com confidencialidade. dentro dos limites legais.

0 servigo FormRol Web utiliza cookies?
Coakies s30 pequencs arquives de texto enviados pelo site 20 computader do Usuario & que nele fisam amazenados, com informagées relacionadas & navegagio do site.

Por meio dos cookies, pequenas quaniidades de informag3o s3o amazenadas pelo navegador do ususrio para que um servidor possa I&-las posteriormente. Podem ser armazenados, por exemplo, dados sobre
o disposilivo uiizado pelo ususrio, bem com seu local e horario de acesso a0 site

Eimportante ressaltar que nem todo cookie contém dados pessoais do usurio, ja que fipos ser para que o seniga funcione corrstamente.

As informagdes ém s dados pessoais e 1odas as regras previstas nesta Politica de Privacidade também s3o apiicéveis 3 eles

© servigo FormRol Web nio ufiliza cookies

Este Termo de Uso pode ser alterado?
Apresents versio deste Termo de Uso & Politica de Privaidade foi atualizada pela dltima vez em- 17/0912021

© editor se reserva o direito de modificar, a qualquer momento o senvico FormRol Web e as presentes normas, especiaimente para adapti-ias as evolucBes do senico FormRol Web, seja pela disponibiizagio
de novas funcionalidades, seja pelz supressio ou modifieagdo daguelas j4 existentes

ica de Privacidade passaré a vigorar a partr da data de sua publicago no sitio do servigo e devera ser integraimente observada pelos.

Qualauer alteragdo elou atualizagio destes Termos de Uso e Poli
Usudrios.

Qual o foro aplicével caso o usudrio queira realizar alguma reclamagdo?
Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso ou judicial, todos tém direito a apresentar reclamagio a Autoridade Nacional de Protegic de Dados.

Este Termo serd regido pela legisiaco brasileira. Qualquer reciamag3o ou controvérsia com base neste Termo serd dirimida exclusivamente pela Justica Federal, na seg3o judicidria do domiciio do usurio, por
previsao do artigo 109, §§ 19, 2° ¢ 3¢, da Constituicdo Federal

15
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Py ) )
ot ANS scatecinae  EormRol Web =3

Formulario Eletronico FormRol

O ATENGAO:

O FormRol & um formulario eletrnico destinado & apresentag3o das Propostas de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salude - PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de iniciar o preenchimento dos formularios eletrénicos. Para criacdo de um novo formulario eletrénico, conforme o objeto da
sua proposta, clique em “Nova Proposta — FormRal Procedimento/Medicamento/Alteragio de nome de procedimento ou evento em satde ja listado no Rol."

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragdo”, portanto, ainda ndo enviados, s3o passiveis de edigéo e
exclusao. Coneluido o preenchimento, & imperative o envio do formuléric para geragéo de nimero de protocolo. A consultaledigo/exclusac/acompanhamenta
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol".

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

C‘ Nova Proposta - FormRol Alteragao de nome de procedimento ou evento em satide J

listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboragao, enviados e expirados

ofa]r-]<

ANS - Agéncia Nacional de SaGde Suplementar - FormRol Web - 1.2.0

Para sair da plataforma, clique em “Logout”.

Na plataforma FormRol Web, toda vez que for iniciado o preenchimento de um novo FormRol, o
usudrio deverd informar, no bloco “Identificacdo do Proponente” do formulario em elaboracao, se
apresentara a PAR em seu nome, como uma Pessoa Fisica - PF, ou em nome de uma Pessoa Juridica

— PJ, informando, entdo, o nimero de CNPJ que sera vinculado a proposta de atualizacao.

ATENGAO: O responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo seré o usudrio que fez
login no sistema com as informacgdes da conta gov.br. Realizado o login no sistema, ndo é possivel

alterar o responsavel pelo preenchimento da proposta.

E para o responsdvel pelo preenchimento da PAR que serdo enviadas notificacdes e, eventualmente,
solicitacbes para o envio de informacdes complementares, através dos e-mails cadastrados

(principal e adicional) no bloco “Identificacdo do Proponente” do formuldrio FormRol.

Apds a protocolizagdo, os e-mails (principal e adicional) cadastrados no bloco “ldentificacdo do
Proponente” do FormRol ndo poderdo ser modificados por meio da plataforma FormRol Web. Nesse
sentido, selecione com cautela a informag¢do quanto ao e-mail adicional, especialmente, quando a
PAR for apresentada em nome de uma pessoa juridica. Nestes casos, o ideal é que o e-mail adicional

seja de pessoa diferente daquela detentora do e-mail principal. Caso, apds envio do formulario,
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ainda assim, seja necessario atualizar os e-mails cadastrados, por favor, encaminhar solicitagao para

formrol.ggras@ans.gov.br.

ATENGAO: A transparéncia é uma diretriz do rito processual de atualizagdo do Rol. Cabe
enfatizar, portanto, que, em conformidade com o art. 17 da RN n2 555/2022, ao protocolar o
FormRol, o proponente manifesta concordancia com a divulgacao integral de seu contetido, a
qualquer tempo e a critério da ANS. Nesse sentido, portanto, ¢ DESACONSELHAVEL o envio de
propostas que possuam dados (de qualquer natureza) que o proponente classifique como

confidenciais ou que estejam sob embargo, mesmo que temporario.

Atentar que decorridos 30 min apds o login no portal gov.br, caso o usudrio permaneca inativo, sera
realizada a desconexao (logout) automatica do sistema. Apds o logout, informagdes e documentos,

eventualmente, incluidos no FormRol Web nao serdo registrados no banco de dados.

4.2 FORMULARIOS FORMROL

Conforme normativo, o FormRol é um formulario eletronico de preenchimento obrigatério pelo
proponente da tecnologia em saude, disponibilizado de modo continuo, e utilizado como
ferramenta para o envio do conjunto de informag¢des e documentos técnicos que constituem os
requisitos minimos para analise de elegibilidade das propostas de atualizacdo do Rol, estabelecidos

na secdo Il da RN n2 555/2022.

Para cada tipo de PAR ha um FormRol especifico, composto por blocos de informac¢ao, moldados as
disposicGes normativas que regulamentam a apresentacdo de propostas de atualizacdo do Rol no

ambito da saude suplementar.

AO FINAL DO PREENCHIMENTO DO FORMROL, O OBJETIVO E QUE TENHAM SIDO COLETADAS, DE
FORMA SUMARIZADA, AS PRINCIPAIS INFORMAGCOES RELACIONADAS A PROPOSTA DE
ATUALIZAGAO. O FORMULARIO FORMROL PROTOCOLADO DEVERA SE CONSTITUIR, PORTANTO,

EM UM RESUMO EXECUTIVO DA PAR, CONSIDERANDO AS SUAS DIVERSAS FACETAS.


mailto:formrol.ggras@ans.gov.br
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ATENGCAO:

1 E necessdaria uma leitura atenta da RN n2 555/2022 e do Manual FormRol, antes da escolha
e do preenchimento do formulario eletrénico FormRol e da elabora¢do dos documentos de

envio obrigatério para apresentacdo da PAR.

2 PARA ELABORAGAO DOS DOCUMENTOS DE ENVIO OBRIGATORIO E PREENCHIMENTO DO
FORMROL, A PAR DEVE ESTAR BEM DELIMITADA, COM INDICACAO DE USO DA
TECNOLOGIA E POPULAGAO-ALVO CLARAMENTE DEFINIDAS.

3 O FORMROL SO DEVERA SER PREENCHIDO APOS A FINALIZAGAO DE TODOS OS
DOCUMENTOS DE ENVIO OBRIGATORIO. Visto a importancia do FormRol nas diferentes
etapas do processo de atualizacdo do Rol, é essencial que as informacdes apresentadas no
formulario coadunem com as informagdes apresentadas nos documentos de envio
obrigatdrio. Informagdes discordantes/incongruentes entre FormRol e documentos de

envio obrigatdrio poderao trazer prejuizo a analise técnica da PAR, caso elegivel.

4.3 ESCOLHA DO TIPO DE FORMROL

Na pagina inicial do FormRol Web, o usudrio verificara que ha, atualmente, 4 segmentos: trés para
o preenchimento de novos formuldrios eletrénicos FormRol e um para consulta a formularios em

elaboragado, enviados e expirados. Sao eles:

e Nova Proposta — FormRol Procedimento

e Nova Proposta — FormRol Medicamento

e Nova Proposta — FormRol Alteracao de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol

e Consultar FormRol — Formularios em elaboracao, enviados e expirados
Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Cs Nova Proposta - FormRol Alteracédo de nome de procedimento ou evento em satide ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formulérios em elaboracéo, enviados e expirados

ofalrle
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Para apresentacdo de uma PAR, considerando o objeto da proposta e/ou o tipo de tecnologia em
salde, o usuario deverd clicar em “Nova Proposta — Procedimento”, “Nova Proposta —

Medicamento” ou “Nova Proposta — Alteracdo de nome de procedimento ou evento em salde ja

I”

listado no Rol”, e iniciar o passo a passo para o preenchimento do formulario eletrénico.

Escolha do FormRol Procedimento:

Nova Proposta - FormRol Procedimento _

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteracéo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboracéo, enviados e expirados

o[5]-[=

Escolha do FormRol Medicamento:

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento _

Nova Proposta - FormRol Alteracéo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboracéo, enviados e expirados

o[s]-[=
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Escolha do FormRol Alteracao de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol:

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteracéo de nome de procedimento ou evento em sauide ja
listado no Rol _

Consultar FormRol - Formularios em elaboracéo, enviados e expirados

ols]-[=

Atentar que ndo é possivel consultar ou retomar o preenchimento de formularios em elaboragao
(com criacdo e inicio de preenchimento em momento anterior e ainda ndo enviados), ou consultar
formularios ja enviados, por meio dos seguimentos “Nova Proposta”. Para este fim, o usudrio devera

utilizar segmento “Consultar FormRol — Formularios em elaboracdo, enviados e expirados”.

Nova Proposta - FormRol Procedimento \

APENAS NOVOS

Nova Proposta - FormRol Medicamento G FORM ULARIOS!
Nova Proposta - FormRol Alteracédo de nome de procedimento ou evento em saude ja /
listado no Rol

FORMULARIOS JA

Consultar FormRol - Formularios em elaboracéo, enviados e expirados

CRIADOS

o[5]-[=

4.4 ESCOLHA DO TIPO DE PAR

Como ja dito, conforme art. 34 da RN n? 555/2022, de forma transitoria, até 30/06/2023, sé
serdao recebidas propostas de atualizacdo dos tipos “Incorporacdo de nova tecnologia em saude

III

ou nova indicacao de uso no Rol” e “Alteracdo de nome de procedimento ou evento em satde
ja listado no Rol”. A partir de 01/07/2023, os demais tipos de PAR, “Desincorporagao de
tecnologia em saude ja listada no Rol” e “Inclusdo, exclusao ou alteragdo de Diretriz de Utilizagao
— DUT “, também poderao ser encaminhados a ANS por meio de protocolizagao na plataforma

FormRol Web.

Quando nao se tratar de uma proposta do tipo “Alteracdo de nome de procedimento ou evento

em saude ja listado no Rol”, segundo o tipo de tecnologia em salde, procedimento ou
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medicamento, o usudrio devera clicar em “Nova Proposta — FormRol Procedimento” ou “Nova
Proposta — FormRol Medicamento” na pdgina inicial da plataforma FormRol Web. Em seguida, o
usuario sera, entdo, direcionado para uma pagina onde deverd escolher o tipo de PAR a ser
apresentado. Escolhido o tipo de PAR, o usudrio serd direcionado para formuldrio eletrénico

especifico, para preenchimento dos blocos de informag¢ao do FormRol.

Escolha do tipo de PAR a ser apresentado no FormRol Procedimento:

iy )
«a ANS Zisiacionie  FormRol Web Logaut

Formulario Eletrénico FormRol

FormRol Procedimento
Por favor, informar qual o tipo de Proposta de Atualizagéo do Rol - PAR serd apresentado:

* Incorporagéo de nova tecnologia em salde ou nova indicagdo de uso no Rol

Escolha do tipo de PAR a ser apresentado no FormRol Medicamento:

[
«w ANS it FormRol Web =

Formulario Eletronico FormRol

FormRol Medicamento
Por favor, Informar qual o tipo de Proposta de Atualizagio do Rol - PAR serd apresentado:

Incarporagde de nova tecnelogla em saiide ou nova indicagdo de uso no Rol

o

J4 ao selecionar “Nova Proposta — Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja

listado no Rol”, o usuario serd direcionado diretamente para os blocos de informacdo do formulario.

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

© atencio:

o é composto por blocos de Para que um ario seja criado e possa ser consultado/editado/excluido em “Consultar FormRol"

(ver pagina inicial do sistema) é imperativo que os campos de igatério do bloco * a0 do P " sejam na primeira
de uso do Para que as inseridas em um bloco de informagao sejam registradas, antes de sair do bloco, clique no botao “Salvar”.

A opgao “Enviar " 80 ficard apés o de todas as informagbes de carater obrigatorio (em todos os blocos de informagao). Apds o

envio, sera gerado um numero de protocolo, por favor, guarde essa ¢a0 e imprima o I

[ Blooe o o
Identificagao de Proponente E

Proposta de Atualizagao
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5 BLOCOS DE INFORMAGAO DO FORMROL

Os formularios eletrénicos FormRol sdo compostos por blocos de Informagao que congregam
perguntas, bem como possibilitam a anexagdao de documentos que coadunam com as disposi¢des

da secdo Ill da RN n2 555/2022.

ATENGAO: Para que um FormRol seja EFETIVAMENTE criado e possa ser, futuramente,
consultado/editado/excluido em “Consultar FormRol” é necessario que todos os campos de
preenchimento obrigatdrio do bloco "ldentificacdo do Proponente" do FormRol em elaboracao
sejam preenchidos pelo usuario na primeira oportunidade de uso do formulario eletronico. Caso
ndo ocorra a efetiva criacdo de um formuldrio, ndo havera registro deste eventual rascunho no

segmento “Consultar FormRol”.

Blocos de informacdo para o tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova

In,

indicagdao de uso no Ro

PAR Incorporagao de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no Rol

Blocos de Informacgao Tipo de FormRol
e I|dentificagdo do proponente Procedimento
e Proposta de atualizagao Medicamento

e Problema de saude

e Tecnologia em saude

e Tecnologia alternativa

e Evidéncias cientificas

e Informagdes econdmicas
e C(Capacidade instalada

e Documentacgao
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FormRol Procedimento e FormRol Medicamento

- Blocos de Informacéo

V Identificag&o de Proponente
Proposta de Atualizagao
Problema de Salde
Tecnologia em Salde
Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagoes Econdmicas
Capacidade Instalada

Documentagao

000000000

Blocos de informacdo para o tipo de PAR “Alteracdao de nome de procedimento ou evento em saude

ja listado no Rol”:

PAR Alteragao de nome de procedimento ou evento em satde ja listado no Rol

e I|dentificacdo do proponente

e Proposta de atualizagdo

FormRol Alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

- Blocos de Informagao
Identificagéo de Proponente a

Proposta de Atualizagao

O conteudo dos formularios eletronicos e as orientagdes para preenchimento dos blocos de

informacao, por tipo de PAR, serdao apresentados nos anexos deste Manual. Por favor, consultar:

= Anexo |: Todos os tipos de PAR — Bloco Identificacdo do Proponente do FormRol;
= Anexo ll: PAR Incorporac¢ao de nova tecnologia ou nova indica¢ao de uso no Rol
o FormRol Procedimento
o FormRol Medicamento

= Anexo lll: PAR Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

Em momento oportuno, em nova versdo deste Manual, serdo divulgados o conteudo e as
orientacdes para preenchimento dos formularios FormRol relacionados as PAR do tipo
“Desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol” e “Inclusdo, exclusdo ou alteracdo de

Diretriz de Utilizagao — DUT”.
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Apods a efetiva criagdo do formuldrio (como ja dito, decorrente do preenchimento de todos os
campos obrigatdrios do bloco “Identificacdo do Proponente” na primeira oportunidade de uso do
formulario eletronico), os demais blocos de informacgdo serdo habilitados para preenchimento, o
gue podera ocorrer em qualquer ordem, bem como em etapas. Enquanto o formuldrio nao for
enviado, os blocos de informacgao poderdo ser editados por meio da interface "Consultar FormRol"

(pdgina inicial do FormRol Web).
Quando um bloco de informacdo esta habilitado para preenchimento, na coluna “A¢bes”, a direita

da tela, o icone de acesso ao bloco muda de cor, de para E Quando ocorre o preenchimento

de todos os campos obrigatdérios de um bloco de informacgao, a esquerda da tela, o icone que indica
completude muda de cor, de para V.

Ao entrar pela primeira vez na tela com os blocos de informacao, o usuario verificara que apenas o

bloco “Identificacdo do Proponente” estard habilitado para preenchimento:

S =
Identificag@o de Proponente B
Proposta de Atualizagao
Problema de Satude
Tecnologia em Salde
Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagdes Econdmicas
Capacidade Instalada
Documentagao

Uma vez que todos os campos obrigatdrios do bloco “Identificacdo do Proponente” tenham sido
preenchidos e salvos, o formuldrio terd sido efetivamente criado e todos os demais blocos serao

habilitados para preenchimento:

- Blocos de Informagao

\/ Identificacéo de Proponente
Proposta de Atualizagéo
Problema de Satde
Tecnologia em Satide
Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagdes Econdmicas

Capacidade Instalada

000000000

Documantagao
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O FormRol poderd ser preenchido em etapas e os blocos de informacao poderao ser preenchidos

em qualquer ordem:

- Blocos de Informagao

V Identificagéo de Proponente a
V Proposta de Atualizagéo a
Problema de Saude B
Tecnologia em Salde E
o  Tecnologia Alternativa B
Evidéncias Cientificas E
&  Informagoes Econdmicas E
Capacidade Instalada B
Documentagao

4 \Voltar

ATENGAO:
1. Nos blocos, os campos de preenchimento obrigatério estdo marcados com um asterisco*.
2. Paraque as informagdes inseridas em um bloco de informacao (preenchimento parcial ou
total) sejam registradas, antes de sair do bloco, o usuario deve clicar no botdo "Salvar"

(exceto no bloco “Documentacdo”).

Concluido o preenchimento do FormRol (a esquerda da tela, o icone que indica completude mudou

v

de cor de para em todos os blocos de informacdo), o usuario deverd, entao, clicar no botao
“Enviar formuldrio”. Este botdo sé sera habilitado apds o preenchimento de todas as informacdes
de cardter obrigatério (em todos os blocos de informacdo), bem como apds a anexacdo dos

documentos de envio obrigatério.

I e
V Identificagdo de Proponente
V Proposta de Atualizagdo
V Problema de Saude
V Tecnologia em Saude
V Tecnologia Alternativa
&  Evidéncias Cientificas
V Informagdes Econdmicas
V Capacidade Instalada
V Documentagéo
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APOS O ENVIO, SERA GERADO UM NUMERO DE PROTOCOLO. O NUMERO DE PROTOCOLO
CERTIFICA O ENCAMINHAMENTO DO FORMROL A ANS. Por favor, guarde o nimero de protocolo

e imprima o formuldrio eletrénico enviado.

Apds o envio do FormRol, por meio do e-mail registrado no bloco “Identificacdo do Proponente”, o
responsavel pelo preenchimento da PAR receberd informagGes gerais sobre a PAR enviada. Por

favor, ndo responda a este e-mail automatico.
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6 GERENCIAR FORMULARIOS

Na pagina inicial da plataforma FormRol Web, no segmento “Consultar FormRol”, o usudario podera

realizar consultas e, dependendo do status, gerenciar formularios FormRol.

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteracédo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboracao, enviados e expirados

AEDE

A interface “Consultar FormRol” disponibiliza filtros para consultas (n? de protocolo, tipo de
formuldrio, tipo de PAR, status do formuldrio) e uma grade para apresentacdo dos resultados. A

direita da tela, por meio da coluna “Acdes” serd possivel visualizar, editar ou excluir formularios.

Consultar Formularios

Filtros
N* do protocelo: Tipo formulario: Tipo de PAR: 0 Status:
Selecionar ' Selecionar ' Selecicnar '
N° d Tipo d
2 Data de envio L E_ Nome da Tecnologia em Salde Tipo de PAR Status
protocolo formulério

Incorporagio de nova tecnologia em
- - Medicamento Secuguinumabe salde ou nova indicago de uso no Em Elaboragao
Rol

Incorperagéo de nova tecnologia em
- - Procedimento Teste da Procalcitonina salde ou nova indicagao de uso no Em Elaboragao
Rol
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6.1 VERIFICAR STATUS DOS FORMULARIOS

Apds sua efetiva criacdo, os formularios FormRol podem estar em trés status na plataforma FormRol

Web: “Em elaborag¢do”, “Enviado” ou “Expirado”.

= Formuldrios com status “Em elaboracado”: formuldrios efetivamente criados, com data de
criagdo ha menos de um ano, com preenchimento total ou parcial, que ainda ndo foram
enviados pelo proponente. Formuldrios com status “Em elaboracao” poderao ser editados

ou excluidos;

N° d. Tipo d
Seme S eeean e e TP ceRes

Incorporagéo de nova tecnologia em
Medicamento ACIDO ZOLEDRONICO satde ou nova indicagéo de uso no Em Elaboragao a n
Rol

= Formuldrios com status “Enviado”: formuldrios com preenchimento total que foram
enviados pelo proponente, recebendo um numero de protocolo. Sdo, portanto, formularios
protocolados e serdao submetidos a andlise de elegibilidade pela area técnica da ANS.
Formularios com status “Enviado” ndo poderao ser editados ou excluidos. Sempre estarao
disponiveis para visualizacdo na interface de consulta, mesmo apés finalizacdao do tramite

administrativo da PAR;

N*do Tipo de
PRI S
Incorporagéo de nova tecnologia em

20211000291 12/08/2021 Procedimento D-DIMERO salde ou nova indicag&o de uso no
Rol

Tipo de PAR Status

Enviado

=  Formuldrios com status “Expirado”: formularios, com preenchimento parcial ou total, que
nao foram enviados apds um ano da data de criagdo. Formuldrios com status “Expirado” nao
poderdo ser editados, enviados ou excluidos. Apds ganhar o status de “Expirado”, os
formularios ainda poderdo ser visualizados por mais 06 (seis) meses. Apds esse periodo,

serdo automaticamente excluidos da base de dados e da interface de consulta.

N° do Tipo de
Data de envio p . Nome da Tecnologia em Salide
protocolo formulario

Tipo de PAR Status Agoes
Incorporagdo de nova tecnologia em
Procedimento ARTROPLASTIA salde ou nova indicagdo de uso no Expirado
Rol



6.2 VISUALIZAR FORMULARIOS
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Para visualizagdo de um formuldrio de interesse clicar em “Visualizar detalhes” ﬂ, na coluna

"Ac¢Oes” da grade de consulta:

N° do Tipo de
See R IeReR A SREERE “

Incorporagdo de nova tecnologia em
saude ou nova indicagao de uso no
Rol

Medicamento Secuquinumabe

Incorporagao de nova tecnologia em
saude ou nova indicag&o de uso no
Rol

Procedimento Teste da Procalcitonina

Incorporagéo de nova tecnologia em

20211000279 05/08/2021 Procedimento Cépsula Endoscépica saude ou nova indicagao de uso ho
Rol
Incorporagao de nova tecnologia em
20212000278 05/08/2021 Medicamento Benralizumabe saude ou nova indicagéo de uso no

Rol

a8
af ]~

Visualizar detalhes
Enviado .

Enviado

Em Elaboragao

Em Elaboragéo

Ap0s clicar em E, serd apresentada a tela estruturada com o conteudo do formulario eletronico.

N° do 5 Tipo de :
Nome da Tecnolog v T PAR
tocolo | Data de envio formulario da ia em SaGde ipo de Status

Alteragdo de

pomede PARTO CESARIANO (COM DIRETRIZ  Alteragdo de nome de procedimento
20213000288 10/07/2021 prooednmento'ou DE UTILIZAGAO) ou evento em saude j listado no Rol

evento em saude

ja listado no Rol

Proposta de Atualizacédo do Rol - PAR

Tipo de Proposta de Atualizagao:

Alteragao de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

PAR inelegivel a

ualizar detalhes

Procedimento ou evento em satide ja listado no Rol, conforme regulamentagdo vigente, para o qual sera apresentada a proposta de alteragédo de nome.

PARTO CESARIANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

Motivagéo para apresentagdo da proposta de alteragdo de nome de procedimento ou evento em satide listado no Rol:

Interdum consectetur libero id faucibus nisl tincidunt eget nullam. Tellus pellentesque eu tincidunt tortor. Nulla aliquet porttitor lacus luctus accumsan. Ipsum nunc aliquet

bibendum enim facilisis gravida neque convallis. Ipsum consequat nisl vel pretium lectus quam. Urna et pharetra pharetra massa massa ultricies mi quis. Interdum varius sit amet
mattis vulputate enim nulla aliquet. Eu turpis egestas pretium aenean pharetra magna. Nulla facilisi morbi tempus iaculis urna id volutpat lacus laoreet. Purus in mollis nunc sed id
semper. Risus ultricies tristique nulla aliquet enim tortor at auctor. Leo in vitae turpis massa sed elementum tempus. Vitae nunc sed velit dignissim sodales ut eu. Faucibus ornare

suspendisse sed nisi lacus sed.

Nome proposto para o procedimento/evento em satide no Rol:
CESARIANA

Para imprimir o formulario, clique no botdo “Imprimir” localizado na parte final da tela estruturada

com os campos do FormRol, sera gerado um arquivo em .pdf com o seu conteudo.



30

6.3 EDITAR FORMULARIOS
Apenas formuldrios com status “Em elaboracdo” sdo passiveis de edicdo. Para editar formularios

com status “Em elaboragao”, clique em “Editar” na coluna “A¢bes” da grade de consulta.

Ao clicar em 0 usudrio serd levado para tela com os blocos de informagao do formulario
eletrénico, podendo editar conteudo previamente inserido em um bloco ou retomar o

preenchimento de blocos ainda nao finalizados.

N° d Ti d
ome S8 ISEEIeE S SEEE L

Editar
Incorporagzo de nova tecnologia em
Medicamento Secuquinumabe salde ou nova indicagdo de uso no Em Elaboragao u n
Rol

Incorporagéo de nova tecnologia em
Procedimento Teste da Procalcitonina salde ou nova indicagdo de uso no Em Elaboragao u
Rol

Incorporagéo de nova tecnologia em
20211000279 05/08/2021 Procedimento Capsula Endoscépica salde ou nova indicagdo de uso no Enviado
Rol

Incorporacao de nova tecnologia em
20212000278 05/08/2021 Medicamento Benralizumabe salde ou nova indicag&o de uso no Enviado
Rol

Apbds clicar em , apresentacdo da tela com os blocos de informacao do formulario selecionado:

N° d Tipo de
pmtoczlo e SR fesneioas en Sade TRoseRs m

Alteraggo de

nome de TERAPIA INTRAVENOSA COM ACIDO
procedimento ou |~ ZOLEDRONICO PARA DOENGA DE
evento em salde = PAG...

ja listado no Rol

Alteragéo de nome de procedimento

Em Elaboragéo a n
ou evento em saude ja listado no Rol ¢

- Blocos de Informagao

V Identificagéo de Proponente .
V Proposta de Atualizagdo

Para editar as informacdes ou concluir o preenchimento de um bloco de informacao, clique em E

ATENGAO: N3o basta que um formuldrio eletrénico tenha sido totalmente preenchido na
plataforma, é preciso que o formulario seja ENVIADO, por meio do FormRol Web, para que ganhe

um ntdmero de protocolo gerado pelo sistema. REITERA-SE QUE APENAS FORMULARIOS COM
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STATUS “ENVIADO” E, PORTANTO, PROTOCOLADOS, SERAO SUBMETIDOS A ANALISE DE
ELEGIBILIDADE PELA AREA TECNICA DA AGENCIA.

Concluido o preenchimento total do formulario eletrénico (a esquerda da tela, o icone que indica

completude mudou de cor de para Vem todos os blocos de informagao), é imperativo,
entao, que o proponente envie o FormRol. O botao “Enviar formuldrio” esta localizado na tela com
os blocos de informacdo do formuldrio eletrénico e sé se tornara ativo apés a completude de todos
os campos de preenchimento obrigatério (em todos os blocos de informagdo) e anexag¢ao dos

documentos de envio obrigatorio.

e V=
V Identificag&o de Proponente
V Proposta de Atualizagao
V Problema de Saude
V Tecnologia em Satide
V Tecnologia Alternativa
V Evidéncias Cientificas
V Informagdes Econémicas
V Capacidade Instalada
V Documentacgéo

4 \Voltar Enviar formulario

Apods clicar em “Enviar formulario”, é necessario confirmar o envio:

Enviar proposta 8

Confirma o envio do formulario? Formularios enviados
NAO PODERAO ser editados ou excluidos. Fique
atento, o envio do formulario sera confirmado pela
geragao de um numero de protocolo.

o3 o3

Apds o envio, serda gerado um numero de protocolo. O protocolo, certifica, portanto, o
encaminhamento da PAR a ANS. Por favor, guarde o numero de protocolo e imprima o formulario

eletronico enviado.
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Seu formulario foi enviado com sucesso. Por favor, guarde o niimero de protocolo para acompanhamento do processo. Os formularios enviados podem ser consultados em "Consultar
FormRal", item disponivel na pagina inicial do sistema.

Numero de protocolo:
2021.2.000292

A ANS agradece por sua participagido no processo de atualizagéo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

=3

Na grade da tela de consulta, os formularios com status “Enviado” possuirdao um numero de

protocolo.

N° di Tipo d
protocglo e Se feseean EmeEe fpese s

Incorporagéo de nova techologia em

- - Medicamento Secuquinumabe salide ou nova indicagdo de uso no Em Elaboragao u
Rol
Incorporagéo de nova tecnologia em

- - Procedimento Teste da Procalcitonina salide ou nova indicagao de uso no Em Elaboragao u
Rol

Incorporagéo de nova techologia em

20211000279 05/08/2021 Procedimento Capsula Endoscopica salide ou nova indicagdo de uso no Enviado
Rol

Incorporagéo de nova tecnologia em
20212000278 05/08/2021 Medicamento Benralizumabe salide ou nova indicagao de uso no Enviado
Rol

Para visualizar o conteddo de um formulario protocolado clique em E

6.4 EXCLUIR FORMULARIOS
Apenas formuldrios com status “Em elaboracdo” sdo passiveis de exclusdo. Para excluir um

formuldrio com status “Em elaboracdo”, clicar em “Excluir” u na coluna “Ac¢ées” da grade de

consulta:
N° d Tipo d
g Data de envio o ,e_ Nome da Tecnologia em Satde Tipo de PAR Agoes
protocolo formulario
Incorporagéo de nova tecnologia em
- - Medicamento SECUQUINUMABE saude ou nova indicagéo de uso no Em Elaborag&o B
Rol
Incorporagdo de nova tecnologia em .
20211000291 12/08/2021 Procedimento D-DIMERO salde ou nova indicagéo de uso no Enviado B {LJ

Rol

Sera necessario confirmar a exclusdo. A exclusdo de um formulario é definitiva.
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7 ANALISE DE ELEGIBILIDADE DAS PAR

Todos os tipos de PAR serdao submetidos a analise de elegibilidade, em observancia as disposi¢des
da sec¢do IV do capitulo Il da RN n2 555/222, etapa na qual se verifica o efetivo encaminhamento a
ANS dos requisitos de informagdao obrigatérios para cada tipo de PAR, bem como se foram
cumpridas todas as demais disposicdes normativas que regulamentam a apresentacdo de propostas

de atualizagdo do Rol no ambito da saude suplementar.

“Art. 18. Apds protocolizagdo da PAR, a unidade competente da DIPRO fard a andlise do

cumprimento dos critérios de elegibilidade, observado o disposto na segdo Il desta Resolugdo.
Art. 19. Serd considerada inelegivel para andlise técnica a PAR que:

I - ndo atender aos requisitos previstos na Se¢do Il desta Resolugdo;

Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou

Il - contemplar procedimento e evento em saude excluido pelo art. 10 da Lei n.2 9.656, de 1998.”

A notificagdo do resultado da andlise de elegibilidade das PAR ocorrera de modo eletronico e
individualizado. A notificacdo sera apresentada na plataforma FormRol Web, em até 30 dias apds
a data de protocolizacdo do FormRol (art. 20 da RN n2 555/2022). Para visualizar o resultado, o
proponente devera fazer login na plataforma e em “Consultar FormRol - Formularios em
elaboragdo, enviados e expirados” verificar se ocorreu mudancga do status da proposta e se esta
sendo apresentado o segmento “Notificacdo do Resultado da Andlise de Elegibilidade” na tela
estruturada do formulario FormRol de interesse (por favor, ver as telas abaixo). Atentar que,
atualmente, ainda ndo é enviado um e-mail automatico ao proponente com o resultado da analise
de elegibilidade da PAR, sendo, portanto, necessario o acompanhamento por meio da plataforma

FormRol Web.

Para conhecer o resultado da andlise de elegibilidade da PAR o usudrio deverd fazer login no

FormRol Web e clicar em “Consultar FormRol”:
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Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

M Nova Proposta - FormRol Alteracéo de nome de procedimento ou evento em satde ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formuléarios em elaboracéo, enviados e expirados

[o]afr]e

O usuario podera verificar que, caso a analise de elegibilidade tenha sido concluida, o status da PAR

protocolada tera mudado para “PAR elegivel” ou “PAR inelegivel”.

N° do Tipo de
Data de envio po e Nome da Tecnologia em Satde
protocolo formulario
Incorporagao de nova tecnologia em

20211000279 01/06/2021 Procedimento Capsula Endoscopica salide ou nova indicagao de uso no PAR elegivel
Rol

Tipo de PAR Status

Incorporagéo de nova tecnologia em
20212000278 01/06/2021 Medicamento Benralizumabe salde ou nova indica¢ao de uso no PAR inelegivel
Rol

O usuario deverd, entao, clicar em “Visualizar detalhes” E Na parte superior da tela estruturada
com os campos do formuldrio eletronico, serd apresentado um novo segmento denominado
“Notificacdo do Resultado da Andlise de Elegibilidade da PAR”. Neste segmento, caso a PAR seja

inelegivel, serd apresentada a motivacao para a inelegibilidade:

Namero do protocolo: [FEFARKUZYEE]

Nome da tecnologia em saude: [JIoFIENIEY N eteterelesy

Resultado da anélise de elegibilidade: [=TNFNRNIV

» NOTIFICAGAO DO RESULTADO DA ANALISE DE ELEGIBILIDADE DA PAR

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 drea técnica da Agéncia.

Para fins de transparéncia, a lista de PAR elegiveis, notificadas a partir de 01/10/2021, bem como
seu status no tramite processual, é divulgada no sitio institucional da ANS, em

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-

rol-de-procedimentos, com atualizacdo mensal.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos

35

Para maiores detalhes sobre o fluxo processual e etapas de avaliacdo das PAR elegiveis, apds a
notificacdo do resultado da analise de elegibilidade, por favor, consultar o documento “Métodos
Gerais para Atualizagao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude”, disponibilizado pela ANS

em seu sitio institucional, em conformidade com o § 32 do art. 21 da RN n2 555/2022.

O tramite administrativo das PAR consideradas inelegiveis é encerrado apds a notificagdao do

resultado da anadlise de elegibilidade.

ATENCAO: Formulérios protocolados ndo sdo passiveis de edicdo no FormRol Web. Em
nenhuma hipdtese, a ANS atendera a solicitagdes, encaminhadas por qualquer meio, para
corre¢do/inclusdo de informacg8es e/ou documentos em um FormRol protocolado, com ou sem

anadlise de elegibilidade concluida.

Caso o proponente deseje reapresentar uma proposta previamente considerada inelegivel, apds
efetuar as correcdes necessdrias, é imperativo o preenchimento e envio de novo formulario
eletrénico, o que, reitera-se, podera ser realizado a qualquer tempo, visto que a plataforma

FormRol estara continuamente disponivel para o envio de propostas de atualizagao.

Caso ocorra a reapresentagao, para todos os fins, a proposta reenviada sera considerada uma
nova PAR. Nesse sentido, a PAR reenviada serd submetida a nova analise de elegibilidade,
observando-se todas as disposi¢des normativas da RN n2 555/2022. Caso elegivel, a data de reenvio
da PAR definird o ordenamento na fila de andlise técnica, que ocorre, conforme normativo, de
acordo com a data de protocolizagdo do FormRol, bem como o prazo maximo para tomada de

decisdo da ANS e, consequente, conclusdo do processo administrativo da proposta.
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8 CONSIDERAGOES FINAIS

O formulario eletrénico FormRol é um instrumento de grande importancia no rito processual de
atualizagdo do Rol. Constituindo-se em um resumo executivo da PAR, com as suas diversas facetas,

é necessario um preenchimento cuidadoso e acurado das informacdes do formulario.

Reitera-se que o formuldrio eletronico e os documentos de envio obrigatério devem ter
informagdes consonantes, particularmente, com a indicagdo de uso proposta e com a delimitagao
da populacdo-alvo. Informacgdes dissonantes trazem importante prejuizo a analise técnica das PARs.
Nesse sentido, é uma recomendacao forte que o preenchimento e a protocolizagdo do FormRol
s6 ocorram apods a correta definicdo do escopo da PAR, do formuldrio FormRol adequado e da
elaboragio de todos os documentos de envio obrigatério. E uma obrigagdo do proponente verificar
a coeréncia e o alinhamento entre as informacdes dispostas no formuldrio e os documentos de

envio obrigatdrio, antes do envio do FormRol a ANS.

A consulta a relatérios de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS internacionais, tais como os
produzidos pelo The National Institute for Health and Care Excellence - NICE, Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health — CADTH, Medical Services Advisory Committee — MSAC e
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee - PBAC, podera servir como auxilio a fundamentacgao
das PAR. No entanto, o proponente deve estar ciente que o contexto de utilizacdo da tecnologia em
proposicdao no processo de atualizacdo do Rol é o da salude suplementar brasileira, cujas

peculiaridades devem sempre ser consideradas no processo de tomada de decisdo.
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9 ENCAMINHAMENTO DE DUVIDAS

Em caso de duvidas, por favor, encaminhar e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Para que a area

técnica possa identificar o formulario em pauta, o que agilizard a formulagdo da resposta a sua

duvida, é necessario que o e-mail contenha, no minimo, as seguintes informacdes vinculadas a PAR:

e CPFouCNPJ

e Nome ou Razdo Social

e Tipode PAR

e Nome da tecnologia em saude

e Indica¢do de uso

e N2 de protocolo (caso formulario ja enviado)

e Data de envio do FormRol (caso formulario ja enviado)

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 informacgdes

Uteis para o acompanhamento do processo de atualizagdo do Rol.


mailto:formrol.ggras@ans.gov.br
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
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10 ANEXOS

10.1 ANEXO I: TODOS OS TIPOS DE PAR — BLOCO IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE DO FORMROL.

Este bloco é comum a todos os formularios eletronicos, independentemente do tipo de PAR a ser
apresentado. Toda vez que iniciar o preenchimento de um formulario eletrénico, o usuario devera
informar se estd apresentando uma proposta em seu nome, como Pessoa Fisica — PF, ou de uma

Pessoa Juridica — PJ.

ATENCAO: Independentemente da escolha entre PF ou PJ, hd sempre um responsavel pelo
preenchimento da proposta de atualizacdo, que serd o usuario que fez login no FormRol Web por
meio da conta gov.br. Realizado o login no sistema, ndo é possivel alterar o responsavel pelo

preenchimento da proposta.

E para o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo que serdo encaminhadas,
através dos e-mails (principal e adicional) registrados neste bloco de informacdo, notificacdes e,
eventualmente, solicitagdes de envio de informagdes complementares, o que é alertado na tela de

preenchimento do bloco.

Reitera-se que apds a protocolizacdo, os e-mails (principal e adicional) cadastrados no bloco
“Identificacdao do Proponente” do FormRol ndo poderado ser modificados por meio da plataforma
FormRol Web. Nesse sentido, selecione com cautela a informagdo quanto ao e-mail adicional,
especialmente, quando a PAR for apresentada em nome de uma pessoa juridica. Nestes casos, o
ideal é que o e-mail adicional seja de pessoa diferente daquela detentora do e-mail principal. Caso,
apos envio do formulario, ainda assim, seja necessario atualizar os e-mails cadastrados, por favor,

encaminhar solicitacdo para formrol.ggras@ans.gov.br.

10.1.1 Pessoa Juridica

Ao apresentar uma proposta em nome de uma Pessoa Juridica - PJ, o usudrio devera informar um
CNPJ, que serad validado na base da Receita Federal. A informacdo sobre a razdao social sera

completada automaticamente pelo sistema. Ao final do preenchimento do bloco, é necessario que


mailto:formrol.ggras@ans.gov.br
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o responsavel pelo preenchimento da proposta declare que lhe foram outorgados poderes para

submeter a proposta em nome da proponente pessoa juridica.

O usudrio devera informar o tipo de PJ, uma categorizagao interna, elaborada pela area técnica da
Agéncia, sem nenhuma vinculacdo a consulta a informacdes da PJ existentes na base da Receita

Federal.

iy )
«a ANSicaizerne 20 rmRol Web

Identificacao do proponente

® Pessoa Juridica Pessoa Fisica
Pessoa Juridica:

CNPJ: * Razéo social: *

Tipo de Pessoa Juridica: *

Selecionar .

Responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacédo:

Nome do responsavel:
CEP:* @ Enderego: * IN®: * Complemento: Bairro:*

Cidade: * Estado: * Telefone: * E-mail principal: *

E-mail adicional: *

Estou ciente de que eventuais notificagbes e, a critério da ANS, solicitagoes de informagées complementares, serdo encaminhadas para o responsével pelo preenchimento da
proposta de atualizagao, mediante envio para o e-mail registrado neste bloco de informagao

Declaro que me foram outorgados poderes para submeter a presente proposta em nome da proponente pessoa juridica.

ANS - Agéncia Nacional de Saide Suplementar - FormRol Web - 1.0.0
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Pessoa Juridica:

CNPJ: * Razao social: *

Tipo de Pessoa Juridica: *

Selecionar n

Conselho profissional

Sociedade médica

Operadora

Prestador

Consultoria

Entidade representativa de indUstria, comércio ou servigo

Entidade representativa de operadoras -
CFP- * €3 Fnderacn- * Ne- * Comnlamantn- Rairrn-*

Por fim, o usudrio devera completar as demais informacgdes de carater obrigatério, relacionadas ao
responsavel pelo preenchimento da proposta, visto que alguns campos estardo automaticamente
preenchidos (alguns poderdo ser editados), em funcdo de informagdes disponibilizadas no

cadastramento da conta gov.br e/ou pelo uso prévio da plataforma.

10.1.2 Pessoa Fisica

Feita a escolha por apresentar uma proposta como Pessoa Fisica - PF, o usudrio verificara que alguns
campos estardo automaticamente preenchidos (alguns poderdo ser editados), em funcdo de
informacdes disponibilizadas no cadastramento da conta gov.br e/ou pelo uso prévio do sistema. O
usudrio devera, entdo, completar as demais informacbes de carater obrigatdrio e informar seu
interesse na apresentac¢do da proposta. Por favor, atentar para os e-mails principal e adicional que
serao registrados neste bloco de informacgao, serdao o principal meio de comunicagdao da ANS com

o proponente.
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Identificacao do proponente

Pessoa Juridica @ Pessoa Fisica

Pessoa Fisica:

CPF: * Nome do proponente: *
CEP: * Endereco: * N%* Complemento: Bairro:*
Cidade: * Estado: * Telefone: * E-mail principal: *

E-mail adicional: *

Interesse na apresentacgao proposta de atualizagao: *
Como paciente
Como cuidador/responsavel por paciente com a doenga/condi¢ao de salude
Como profissional de satude

Como interessado no tema

Estou ciente de que eventuais notificagdes e, a critério da ANS, solicitagdes de informagées complementares, serdo encaminhadas para o responséavel pelo

preenchimento da proposta de atualizagao, mediante envio para o e-mail registrado neste bloco de informagao.

ANS - Agéncia Nacional de Saide Suplementar - FormRol Web - 1.0.0

10.2 ANEXO lI: PAR INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA OU NOVA INDICAGCAO DE USO NO

ROL — FORMROL PROCEDIMENTO E MEDICAMENTO

Os formularios eletronicos deste tipo de PAR sdo compostos pelos seguintes blocos de informacao:

PAR Incorporag¢ao de nova tecnologia em satiide ou nova indicagdo de uso no Rol

Blocos de Informacao

Tipo de FormRol

e Identificacdo do proponente Procedimento
e Proposta de atualizagao Medicamento
e Problema de saude

e Tecnologia em saude

e Tecnologia alternativa

e Evidéncias cientificas

e Informagdes econ6micas
e Capacidade instalada

e Documentacao
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10.2.1 Bloco Proposta de Atualizacao

Neste bloco serdo apresentadas informacgdes gerais sobre a proposta, entre elas o nome da

tecnologia em saude, a indicacdo de uso e a motivacao para apresentacdo da PAR.

ATENCAO: Cabe observar que, conforme o paragrafo 12 do art. 92 da RN n2 555/2022, cada PAR
devera tratar de apenas uma indicacdao de uso para a tecnologia. Nesse sentido, deve ser
apresentada apenas uma indicagdao de uso da tecnologia por formulario eletronico FormRol,
estabelecendo-se, obrigatoriamente, a populagdo-alvo, a fase ou estagio da doenga/condicdo

de saude, e, quando cabivel, a linha de tratamento, em que a tecnologia sera utilizada.

Exemplos:

= (Caso a tecnologia tenha indicacdo de uso para duas condi¢des de saude distintas, deverao
ser apresentados dois formuldrios eletrénicos, um para cada condicdo de saude
(estabelecendo-se em cada formuldrio para que fase ou estagio da doenca, e, quando cabivel
a linha de tratamento, a tecnologia estd indicada), visto que para cada uma das condi¢des
de salde ha um conjunto prdéprio de evidéncias cientificas e informag¢des econémicas que
fundamentam a utilizacdo da tecnologia na forma como estda sendo proposta sua
incorporacao.

= Mesmo que se trate da mesma condi¢do de salde, caso a tecnologia esteja indicada para
duas populagBes-alvo/fase ou estagio da doenca/linhas de tratamento distintos, deverdo ser
apresentados dois formularios eletronicos, visto que para cada populagdo-alvo/fase ou
estagio da doenca/linhas de tratamento ha um conjunto préprio de evidéncias cientificas e
informacgdes econdmicas que fundamentam a utilizacdo da tecnologia na forma como esta

sendo proposta sua incorporagao.

10.2.1.1 FormRol Procedimento

No FormRol Procedimento, para o tipo de PAR “Incorporacao de nova tecnologia em salde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente deverd preencher o bloco “Proposta de Atualizacdo”
apresentando, entre outras informacdes, o nome do procedimento que é objeto da PAR, a indicacdo
de uso, as informacdes relativas a listagem em tabela profissional e/ou na TUSS, a motivagdo para

apresentacdo da proposta e a proposta de DUT (quando existente).
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Neste bloco de informacdo, inicialmente, serd necessdrio informar o nome do procedimento e

informar se este esta listado em tabela profissional.

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

Sim Nao

>~ "

Caso responda “Nao” para pergunta relacionada a listagem em tabela profissional, sera apresentada

pergunta relativa a listagem na Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS:

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

Sim ® Nao

O procedimento esta listado na TUSS? *

Sim Nao

Caso o usuario responda que o procedimento também nao estd listado na TUSS, o sistema bloqueara

o preenchimento de todos os blocos de informacao e apresentard a seguinte mensagem:

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

Sim e Nao

O procedimento esta listado na TUSS? *

Sim ® Nao

A Conforme regulamentacao vigente, a listagem em tabela profissional e/ou na Terminologia Unificada da Salide Suplementar — TUSS é um requisito de informagao
obrigatorio para as propostas de atualizagdo do Rol que tem como objeto a incorporagao de procedimentos. O preenchimento deste e dos demais blocos de informagéo sera
desabilitado.

Caso o usuadrio responda “Sim” a pergunta “O procedimento estd listado em tabela profissional?”
ou a pergunta “O procedimento esta listado na TUSS?”, serdo apresentados todos os demais campos

deste bloco de informacao.



Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

® Sim Nao

Nome do procedimento em tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

Cédigo do procedimento em tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

Nome da tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

Edigdo/ano de publicagdo da tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

Entidade/conselho profissi I responsavel pelo gerenciamento da tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado na TUSS? *

® Sim Nao

Coadigo do procedimento na TUSS: *

Nome do procedimento na TUSS: *

Trata-se de um procedimento médico? *

Sim Nao

Trata-se de um procedimento médico? *

® Sim Nao

Qual a principal especialidade médica relacionada ao procedimento? *

Selecionar '

Trata-se de um procedimento médico? *

Sim ® Néao

O procedimento esta vinculado a atuagao profissional da: *
Enfermagem
Fisioterapia
Fonoaudiologia
Nutrigao
Odontologia
Psicologia
Terapia Ocupacional

® Outra

Em caso de "Outra", especificar a area de atuagao: *

* limite de 500 caracteres



Nome do procedimento em lingua inglesa: *

* limite de 500 caracteres

Apresentar a indicagao de uso proposta no ambito da Saude Suplementar, estabelecendo, obrigatoriamente, a linha de tratamento, a fase ou estagio da
doengalcondigédo de salide em que a tecnologia sera utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulério eletrénico.

* limite de 4000 caracteres

Motivagdo para apresentagdo da proposta de atualizagdo: *

* limite de 4000 caracteres

Sera apresentada uma proposta de Diretriz de Utilizagao - DUT para a tecnologia? *

Sim e Né&o

Sera apresentada uma proposta de Diretriz de Utilizagao - DUT para a tecnologia? *

® Sim Naeo

Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagdo - DUT para a tecnologia? *

* limite de 4000 caracteres



46

«a ANS &5 FormRol Web

Proposta de Atualizagao do Rol - PAR

Incorporacéo de nova tecnologia em satide ou nova indicagéo de uso no Rol

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

0 procedimento esta listado em tabela profissional? *
Sim ® Nao
0 procedimento esta listade na TUSS? =

e Sim Nao

Cadigo do procedimento na TUSS: *

Nome do procedimento na TUSS: *

Trata-se de um procedimento médico? *

® Sim Nao

Qual a principal especi médica i ao pi 7t

Selecionar '

Nome do procedimento em lingua inglesa: *

" limite de 500 caracteres

Apresentar a indicacdo de uso proposta no ambite da Salide i i alinha de tr afase ou estagio da O
doencalcondicéo de salide em que a tecnologia sera utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulario eletrénico.

" limite de 4000 caracteres

Motivacdo para apresentacao da proposta de atualizagao: *

* limite de 4000 caracteres

Seré apresentada uma proposta de Diretriz de Utilizagéo - DUT para a tecnologia? *

e Sim Nao

Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizacao - DUT para a techologia *

* limite de 4000 caracteres

@ ATENGAO: Caso ndo seja possivel apresentar todo o contelido textual da DUT neste campo, anexar arquivo, em pdf, no campo Diretriz de Utilizagao - DUT do bioco
"Documentagao”

4 Voltar Salvar

ANS - Agéncia Nacional de Satde Suplementar - FormRol Web - 1.2.0

Caso exista uma proposta de Diretriz de Utilizacdo — DUT para o procedimento, e ndo seja possivel
incluir todo seu conteudo textual no campo “Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagdo — DUT”,
por favor, adicionar arquivo em formato .pdf com a proposta completa de DUT no campo “Diretriz

de Utilizacdo — DUT” do bloco “Documentacao”.

Concluido o preenchimento, parcial ou total, do bloco, o usuario devera clicar no botdo “Salvar”, e

a mensagem de “Salvo com sucesso” aparecera no canto superior esquerdo da tela. Na sequéncia,
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deverd clicar em “Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao

preenchimento do formulario.

Obs.: A lista de especialidades médicas do campo “Qual a principal especialidade médica

relacionada ao procedimento?” foi definida conforme Resolugdo CFM n2 2221/2018.

10.2.1.2 FormRol Medicamento

No FormRol Medicamento, para o tipo de PAR “Incorporacao de nova tecnologia em satde ou nova
indicacdao de uso no Rol”, o proponente deverd preencher o bloco “Proposta de Atualizagdo”
apresentando, entre outras informacgdes, o principio ativo do medicamento, nome comercial,
numero de registro valido na ANVISA, a indicacdo de uso e a motivacdo para apresentacao da

proposta.

Inicialmente, sera necessario informar se o medicamento possui registro valido na ANVISA.

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

Sim Nao

XA

Caso o usuario responda “Ndo” a pergunta “O medicamento possui registro valido na ANVISA”, o
sistema desabilitara o preenchimento de todos os blocos de informacao e apresentara a seguinte

mensagem:

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

Sim ® Nzo

A Conforme regulamentagéo vigente, um numero de registro valido na ANVISA é um requisito de informagao obrigatério para as propostas de atualizagao do Rol que tem como
objeto a incorporagao de medicamentos. O preenchimento deste e dos demais blocos de informagao sera desabilitado.

Caso o usuario responda “Sim” a pergunta “O medicamento possui registro valido na ANVISA”, o

sistema apresentara a pergunta relacionada a indicacdo de uso:

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

® Sim Nao

A indicacdo de uso proposta esta prevista em bula registrada na ANVISA? *

Sim Nao
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Caso o usudrio responda “Nao” a pergunta “A indicacdo de uso proposta estd prevista em bula
registrada na ANVISA”, o sistema desabilitara o preenchimento de todos os blocos de informagado e

apresentard a seguinte mensagem:

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

® Sim Nao

A indicagdo de uso proposta esta prevista em bula registrada na ANVISA? *

Sim ® Nao

A Conforme regulamentag&o vigente, o uso off label (indicagdo de uso ndo descrita em bula registrada na ANVISA) é uma excluso legal prevista no &mbito da Saude
Suplementar. O preenchimento deste e dos demais blocos de informagao seré desabilitado.

Caso o usudrio responda “Sim” as duas perguntas “O medicamento possui registro valido na
ANVISA” e “A indicacdo de uso proposta estd prevista em bula registrada na ANVISA”, serdo

apresentados os demais campos deste bloco de informacdo para preenchimento:

Ne de registro na ANVISA: * @

* limite de 500 caracteres

Principio ativo do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Nome comercial do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Nome da empresa detentora do registro: * 9

* limite de 500 caracteres

Vencimento do registro: * @

Apresentar a indicacdo de uso proposta no ambito da Satide Suplementar, estabelecendo, obrigatoriamente, a linha de tratamento, a fase ou estdgio 9
da doenca/condicéo de salide em que a tecnologia seré utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulario
eletronico.

* limite de 4000 caracteres

Motivacéo para apresentacéo para a proposta de atualizagao: *

* limite de 4000 caracteres
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Sera apresentada uma Diretriz de Utilizacéo - DUT para a tecnologia em proposicéo? *

® Sim Nao

Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagao - DUT. *

* limite de 4000 caracteres

Caso exista uma proposta de Diretriz de Utilizacdo — DUT para o medicamento, e ndo seja possivel
incluir todo seu conteudo textual no campo “Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagao — DUT”,
por favor, adicionar arquivo em formato .pdf com a proposta completa de DUT no campo “Diretriz

de Utilizagcdo — DUT” do bloco “Documentagdo”.

Concluido o preenchimento, parcial ou total, do bloco, o usuario devera clicar no botdo “Salvar”, e
a mensagem de “Salvo com sucesso” aparecerd no canto superior esquerdo da tela. Na sequéncia,
devera clicar em “Voltar” que o levard para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao

preenchimento do formulario.

10.2.2 Bloco Problema de Saude

Este bloco estd presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“Incorporagao de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso”. Neste bloco, o
proponente devera apresentar as informacgdes relacionadas ao problema de sadde ao qual se
aplica a tecnologia proposta, incluindo a descricido da doenca/condicdo de salde,
diagnéstico, tratamento, progndstico, bem como dados epidemioldgicos do problema de

saude (incidéncia, prevaléncia e mortalidade).

s

E importante que o problema de saude seja bem definido e embasado por evidéncias
cientificas, bem como pela pratica assistencial, possibilitando a melhor compreensao possivel

do cenario atual do manejo da doenca/condic¢do de saude.

Em relacdo a populagdo-alvo da tecnologia, é importante definir o grupo de pacientes
cobertos pela Saude Suplementar que terdo indicacdo de uso e que mais se beneficiardo com
a utilizagdo da tecnologia. E relevante informar se esta popula¢do é formada por todos os
pacientes com a doenca/condigdo de saude ou se é formada por um grupo especifico destes
pacientes. Caso seja um grupo especifico destes pacientes, definir claramente este subgrupo
e informar o percentual que este subgrupo representa em relacdo a populacao total com a
doenca/condicdo de saude. Exemplo de uma populagdo-alvo composta de um subgrupo

especifico de pacientes com uma dada doenca/condicdo de saude:



O usuario devera descrever o grupo de pacientes que compde a populagdo-alvo quanto a
condicdo de saude (estagio da doenca, existéncia de mutacdo especifica, submissdo a
tratamentos prévios etc.), e, quanto pertinente, em suas caracteristicas demograficas (idade,

sexo).

Cabe destacar que a definicdo da populacdo alvo deve ser amparada por evidéncias
cientificas, bem como por dados epidemiolégicos fidedignos, preferencialmente, nacionais.
Recomenda-se que o proponente realize uma delimitacdo o mais precisa possivel da
populacdo-alvo. Uma delimitacdo adequada da populacdo alvo é essencial para selecdo das
melhores evidéncias cientificas, para a andlise técnica e para o cdlculo do impacto

orcamentario da proposta de atualizacdo.

Em relacdo ao tratamento preconizado para a condicdo de salde, é relevante que o usuario
identifique se esta coberto pela saude suplementar, bem como identificar quais tratamentos

ou terapias que eventualmente ndo estejam.

As principais referéncias bibliograficas que embasaram os dados epidemiolégicos do
problema de saude deverdo ser apresentadas, nos respectivos campos que tratam destas

informacdes.

50



Descrigao da doencga/condigao de saude: *
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* limite de 4000 caracteres

Diagndstico - Padrdo ouro para o diagnostico da doenga/condigdo de saude: *

* limite de 4000 caracteres

Tratamento - Conjunto de intervengdes em salde atualmente utilizado no manejo clinico da doengal/condigdo de saude: *

* limite de 4000 caracteres

Progndstico da doenga/condigdo de saude: *

* limite de 4000 caracteres

Dados epidemiolégicos da doencal/condicédo de saude

Qual a incidéncia da doenga/condigéo de satide por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a incidéncia da doenga/condigdo de saide.

*limite de 4000 caracteres

Qual a prevaléncia da doencga/condigdo de saude por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogrdficas relativas a prevaléncia da doenca/condicéo de satide.

* limite de 4000 caracteres

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saude por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a taxa de mortalidade da doenga/condic¢édo de satde.

* limite de 4000 caracteres
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A populagdo-alvo (populagdo de interesse) para a tecnologia em proposigdo é constituida por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigdo de salde? *

® Sim Nao

Definir a populagéo-alvo para a utilizagédo da tecnologia. *

* limite de 4000 caracteres

Considerando o total de pacientes com a doengal/condicédo de satde, informar o percentual de pacientes que pertence a populagéo-alvo. *

* limite de 500 caracteres

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.3 Bloco Tecnologia em Saude

Este bloco estd presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“Incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso”. O bloco trata da descricdo

da tecnologia em saude que é o objeto da PAR.

10.2.3.1 FormRol Procedimento

No bloco “Tecnologia em Saude”, tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude
ou nova indicacdo de uso no Rol”, o proponente devera apresentar as informacdes relativas
a tecnologia em saude em proposi¢ao atentando para a importancia de descrevé-las em
detalhes suficientes para diferenciar a tecnologia de seu comparador, além de permitir que
aqueles que ndo sao familiarizados com a tecnologia tenham uma compreensdo geral de

como ela funciona e como pode ser utilizada.

O proponente deverd especificar o tipo de tecnologia proposta (procedimento clinico;
procedimento cirurgico/invasivo; ou procedimento diagndstico/terapéutico), e o ambito
assistencial de utilizacdo tecnologia (ambulatorial, hospitalar, hospital-dia, domiciliar, o
campo permite selecdo multipla).

Tipo de procedimento: *

Selecionar !
Selecionar

Procedimento clinico

Procedimento cirtrgico/invasivo
Procedimento diagndstico/terapéutico
Outro
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E imprescindivel descrever, detalhadamente, as caracteristicas da tecnologia proposta, seus
impactos em termos de beneficios clinicos para morbimortalidade e para a qualidade de vida
associada a doenca/condicdo de saude bem como seus possiveis eventos adversos

(descricdo, frequéncia e gravidade).

Tipo de procedimento: *

Selecionar '

Ambito assistencial: *

Ambulatorial Hospitalar Hospital-dia Domiciliar

Descrigao técnica detalhada do procedimento. *

* limite de 4000 caracteres

Descrever os impactos/beneficios clinicos relacionados ao procedimento para morbimortalidade e qualidade de vida relacionada a doenga/condigdo de saude. *

* limite de 4000 caracteres

O proponente deverd esclarecer se o procedimento requer a utilizacdo de OPME - Orteses,
Proteses e Materiais Especiais, com caracterizacdo da OPME e respectivas informacdes de
registro na ANVISA, bem como informar se ha necessidade de utilizacdo de outras tecnologias
de apoio (diagndstico e/ou terapéutico) para a operacionalizacdo da tecnologia em

proposicdo e, se positivo, especificar quais sdo e se ja estdo contempladas no Rol.

Descrever os eventos adversos/efeitos indesejaveis/riscos relacionados a realizagdo do procedimento, determinando frequéncia e gravidade: *

*limite de 4000 caracteres

O procedimento contempla a utilizagao de OPME (Orteses, Proteses e Materiais Especiais) relacionada ao ato cirurgico? *

® Sim Nao

Especificar quais OPME e seus respectivos nimeros de registro na ANVISA: *

* limite de 4000 caracteres



Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para realizagao do procedimento? *

® Sim Nao

Especificar as tecnologias de apoio necessarias. O proponente devera, obrigatoriamente, informar se as tecnologias listadas estao disponiveis no Rol. Caso nao estejam
disponiveis no Rol, informar o cédigo e o nome das tecnologias de apoio em tabela profissional e/ou na TUSS.

* limite de 4000 caracteres

De forma sintética, como a tecnologia em saude em proposigao sera inserida na linha de cuidado/manejo clinico do paciente? *

* limite de 4000 caracteres

E necessério informar se ha a necessidade de utilizacdo de outras tecnologias de apoio
diagndstico/terapéuticas para que seja viabilizada a realizacdo do procedimento e, em caso
positivo, especifica-las, reportando, obrigatoriamente, se ja estdo ou nado listadas no Rol (caso
ndo, é pertinente informar o nome e o cddigo das tecnologias de apoio em tabela profissional
e/ou na TUSS). Cabe lembrar que tecnologias de apoio nao listadas no Rol devem, em regra,
ser consideradas nos estudos econdmicos da proposta, especialmente, para fins de Analise

de Impacto Or¢camentario — AlO.

Deve ser descrita, de forma sumadria, a forma como a tecnologia sera inserida na linha de
cuidado/manejo clinico do paciente. Ademais, no bloco “Documentac¢do” deverd ser anexado
documento com fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio
assistencial atual no ambito da Saude Suplementar com um cendrio futuro, conforme

proposta de atualizacdo.

Deve ser verificado e informado se a tecnologia, conforme indicagdo de uso proposta no
FormRol, ja foi submetida a avaliagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS — CONITEC. Caso exista avaliagdo prévia da CONITEC, as informacgdes relativas ao
resultado da avaliacdo, ao relatério e, quando couber, a portaria com a decisdo do Ministério

da Saude, devem ser preenchidas.

Por fim, serd necessario informar se a tecnologia, conforme indica¢do de uso proposta no

FormRol, estd contemplada em algum dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -
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PCDT do Ministério da Saude e, em caso positivo, detalhar as informacdes sobre a portaria

de aprovagao do PCDT.

Resultado da avaliagcdo pela CONITEC: *
Em fase de recomendagéo preliminar
Recomendagao final favoravel
Recomendacao final desfavoravel

Recomendagao final ainda nao foi divulgada

Caso existente, nlimero e titulo do relatério CONITEC.

* limite de 500 caracteres

Caso existente, numero e data de publicacéo da Portaria que torna publica a decisdo quanto a recomendagéo emitida pela CONITEC:
* limite de 500 caracteres

Para a indicacao de uso proposta neste formulario eletronico, a tecnologia esta incluida em um PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da
Saude? *

® Sim Nao Desconhego

Doencaicondigdo de salde objeto do PCDT: *

* limite de 500 caracteres

N° e data de publicagé@o da Portaria de aprovacgéo do PCDT: *
*limite de 500 caracteres
Apds o preenchimento dos campos, é necessdrio clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.
10.2.3.2 FormRol Medicamento

No bloco “Tecnologia em Saude”, tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em saude
ou nova indicacdo de uso no Rol”, o usudrio deverd apresentar informacdes sobre o
medicamento em proposi¢do, tais como sua classe terapéutica, forma farmacéutica, via de
administracdo, se a utilizacdo do medicamento esta restrita a hospitais, conforme
determinacdo da ANVISA etc. E necessario também informar se a proposta se refere a
associacdao medicamentosa e, em caso positivo, especificar a associacdo medicamentosa

prevista em bula profissional registrada na ANVISA.



Classe terapéutica do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Forma farmacéutica do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Via de administragdo do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Trata-se de associagdo medicamentosa? *

® Sim Nao

Especificar a associagao medicamentosa prevista em bula profissional registrada na ANVISA: *

* limite de 4000 caracteres

Deverdo ser apresentados os impactos/beneficios clinicos do medicamento para
morbimortalidade e qualidade de vida relacionadas a doenga/condicdo de saude, bem como

os eventos adversos/efeitos indesejaveis/riscos relacionados a utilizagdo do medicamento.

E necessério informar se ha a necessidade de utilizacio de outras tecnologias de apoio
diagndstico/terapéuticas (tais como, pesquisa de mutacdes e marcadores tumorais) para que
se determine a efetiva utilizacdo do medicamento e, em caso positivo, especifica-las,
reportando, obrigatoriamente, se ja estdo ou ndo listadas no Rol (caso nao, é pertinente
informar o nome e o cédigo das tecnologias de apoio em tabela profissional e/ou na TUSS).
Cabe lembrar que tecnologias de apoio nao listadas no Rol devem, em regra, ser consideradas
nos estudos econdmicos da proposta, especialmente, para fins de Andlise de Impacto

Orgamentario — AlO.

Deve ser descrita a forma como a tecnologia esta inserida na linha de cuidado/manejo clinico
do paciente. Ademais, no bloco “Documentacdo” deverd ser anexado documento com
fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no
ambito da Saude Suplementar com um cenario futuro, conforme proposta de atualiza¢ao

(Ver item 4.10.5).
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Uso restrito a hospitais (administragdo permitida apenas em ambiente hospitalar), conforme determinagédo da ANVISA? *

Sim Nzo

Descrever os impactos/beneficios clinicos do medicamento para morbimortalidade e qualidade de vida relacionadas a doenga/condicao de sadde: *

*limite de 4000 caracteres

Descrever os eventos adversos/efeitos indesejaveis/riscos relacionados a utilizagdo do medicamento, determinando frequéncia e gravidade: *

* limite de 4000 caracteres

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para viabilizar a utilizagao do medicamento (por exemplo, teste diagndstico para
detecgédo de marcador tumoral). *

® Sim Nao

Especificar as tecnologias de apoio necessarias. O proponente devera, obrigatoriamente, informar se as tecnologias listadas estdo disponiveis no Rol. Caso ndo estejam
disponiveis no Rol, informar o cédigo e o nome das tecnologias de apoio em tabela profissional e/ou na TUSS. *

* limite de 4000 caracteres

De forma sintética, como a tecnologia em proposigao sera inserida na linha de cuidado do paciente? *

* limite de 4000 caracteres

Deve ser verificado e informado se a tecnologia, conforme indicacdo de uso proposta no
FormRol, ja foi submetida a avaliacdao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS — CONITEC. Caso exista avaliacdo prévia da CONITEC, as informacdes relativas ao
resultado da avaliacdo, ao relatério e, quando couber, a portaria com a decisdao do Ministério

da Saude, devem ser preenchidas.
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Resultado da avaliacdo pela CONITEC: *
Em fase de recomendac&o preliminar
Recomendacao final favoravel
Recomendacao final desfavordvel

Recomendacao final ainda nao foi divulgada

Caso existente, numero e titulo do relatério CONITEC.

* limite de 500 caracteres

Caso existente, nimero e data de publicagéo da Portaria que torna publica a decisédo quanto a recomendacéo emitida pela CONITEC:

* limite de 500 caracteres

Para a indicacdo de uso proposta neste formulério eletronico, a tecnologia esta incluida em um PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da
Saude? *

e Sim Nao Desconhego

Doencal/condicéo de saude objeto do PCDT: *

* limite de 500 caracteres

N° e data de publicagdo da Portaria de aprovacgdo do PCDT: *

* limite de 500 caracteres

Por fim, serd necessario informar se a tecnologia, conforme indicacdo de uso proposta no
FormRol, esta contemplada em algum dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas -
PCDT do Ministério da Saude e, em caso positivo, detalhar as informagdes sobre a portaria

de aprovacdo do PCDT.

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.4 Bloco Tecnologia Alternativa

Este bloco estd presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“Incorporacgao de nova tecnologia em salde ou nova indicagao de uso no Rol” e trata das tecnologias

alternativas (comparadores) a tecnologia que é objeto da PAR.

O proponente devera informar qual é a tecnologia alternativa (comparador) principal (caso exista
mais de uma) a tecnologia em proposicdo. Em regra, o comparador principal deve ser uma
tecnologia listada no Rol, de acordo com o § 32 do art. 92 da RN n2 555/2022. A escolha do
comparador principal deverd ser justificada e devem ser apresentados os ganhos/beneficios

esperados da tecnologia proposta em relagdo ao seu comparador principal.
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Tecnologias alternativas ndo contempladas no Rol, quando existentes, deverdo ser
obrigatoriamente listadas, informando, sempre que possivel, dados de registro na ANVISA e/ou

nome e o codigo da(s) tecnologia(s) em tabela profissional e/ou TUSS.

E importante que o proponente identifique o melhor comparador para a tecnologia em proposicdo
no contexto da salde suplementar, sempre atento a melhor pratica assistencial vigente. Uma
informacdo qualificada quanto ao melhor comparador sera essencial para selecdo das evidéncias
cientificas e podera ter grande relevancia na elaboracdo da analise de impacto orcamentario da

proposta de atualizagao.

Definir o comparador (tecnologia alternativa) principal para a tecnologia em proposigéo. Considerando a indicagao de uso proposta, sempre que possivel, o comparador
principal deve ser uma tecnologia contemplada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude: *

* limite de 4000 caracteres

Justifique a escolha do comparador principal: *

* limite de 4000 caracteres

Quais sé@o os ganhos/beneficios (por exemplo, maior eficacia/efetividade, menor custo, maior adeséo etc.) esperados da utilizacéo da tecnologia em proposicédo em
relagdo ao seu comparador principal? *

* limite de 4000 caracteres

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.5 Bloco Evidéncias Cientificas

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“« ~ . , . . ~ ” PPN .
Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso” e trata das evidéncias

cientificas que serdo apresentadas pelo proponente para embasamento da PAR.

Além do preenchimento deste bloco, conforme o inciso XIV do art. 92 da RN n? 555/2022, as
evidéncias cientificas deverao ser apresentadas por meio de um Parecer Técnico-Cientifico— PTC ou

de uma Revisdo Sistematica — RS, que deverdo ser elaborados de acordo com diretrizes
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metodoldgicas formuladas pelo Ministério da Sadde. Observar que o PTC/RS deverd ser anexado

em campo especifico do bloco “Documentag¢ao” do FormRol.

Neste bloco, o proponente devera apresentar uma sintese das informagGes incluidas no PTC/RS,
comecando pela pergunta de pesquisa que orientou a elaboracdo do PTC ou da RS, utilizando o
acrénimo PICOT (P= Populagdo; I= Intervengdo; C= comparador; O= desfecho/outcome; T= tipos de

estudos), formulado para busca de evidéncias.

Em relacdo aos desfechos, sugere-se apresentar aqueles de mensuracdo objetiva e de maior
relevancia para os pacientes, como morte, sobrevida, qualidade de vida. Marcadores bioquimicos

ou fisiolégicos sdao desfechos substitutos e devem ser ponderados quanto a sua relacdo com

desfechos importantes para os pacientes.

Recomenda-se que o proponente preconize, quando possivel, a sele¢ao de revisdes sistematicas,
metandlises e ensaios clinicos randomizados para o embasamento cientifico da sua proposta de
atualizagdo. Como ja dito, quanto as tecnologias alternativas (comparador), estas devem, em

regra, ser as previstas no Rol.

E necessario informar e justificar se as evidéncias cientificas selecionadas incluem, especificamente,
a populagdo-alvo foco da PAR, sendo também necessario justificar, com base nas evidéncias

cientificas selecionadas, se a tecnologia é eficaz e segura.

Por fim, o proponente deverd informar se os desfechos avaliados sdo clinicamente relevantes e
apresentar uma sintese da avaliacdo da qualidade metodoldgica dos estudos selecionados e da
gualidade da evidéncia para os desfechos criticos, fazendo, obrigatoriamente, referéncia aos

instrumentos utilizados para avaliacao.



Estratégia PICOT utilizada para busca de evidéncias na literatura cientifica: *

Populagao:

* limite de 1000 caracteres

Intervencgao:

* limite de 1000 caracteres

Comparador:

* limite de 1000 caracteres

Desfechos (outcome):

* limite de 1000 caracteres

Tipos de estudos:

* limite de 1000 caracteres

As evidéncias cientificas selecionadas incluem especificamente a populacéo-alvo (populacéo de interesse)? Justifique. *

* limite de 4000 caracteres

A tecnologia é segura? Justifique com base nas evidéncias cientificas selecionadas. *

* limite de 4000 caracteres

A tecnologia é eficaz? Justifique com base nas evidéncias cientificas selecionadas. *

*limite de 4000 caracteres
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Os desfechos avaliados sao clinicamente relevantes? Justifique. *

* limite de 4000 caracteres

Apresentar uma sintese da avaliacéo da qualidade metodologica dos estudos selecionados e da qualidade da evidéncia (desfechos criticos). *

* limite de 4000 caracteres

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.6 Bloco Informacgdes Econdmicas

Este bloco estd presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso” e trata das informacoes

econdmicas vinculadas a PAR.

Neste bloco, o proponente deverad apresentar uma sintese das informacdes relacionadas aos
estudos de: Avaliacdo Econdmica em Saude (AES)e Analise de Impacto Orcamentario (AlO).
Conforme os incisos XIl e XlIl do art. 92 da RN n2 555/2022, os estudos de AES e AIO deverdo ser
elaborados de acordo com diretrizes metodolédgicas elaboradas pelo Ministério da Saude e
anexados, juntamente as planilhas eletronicas de cdlculos, em campos especificos do bloco

“Documentac¢ao” do FormRol.

Para o preenchimento das informacdes relativas a AES, primeiramente o proponente deverd
selecionar o tipo de estudo realizado, se de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizacao,

custo-beneficio ou outros, podendo ser selecionado mais de um tipo de estudo (selecao multipla).

Nos campos de sintese, o proponente devera apresentar um resumo das premissas utilizadas nos
estudos de AES e AlO e dos principais resultados encontrados. Cabe ressaltar que é imprescindivel
gue a populacdo-alvo considerada nos estudos esteja alinhada com a indicacdao de uso contida na

proposta de atualizacdo do Rol.
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rany X
«a ANS st EarmRol Web

Informagdes Econémicas

Qual tipo de estudo de Avaliagao Economica em Saude (AES) foi realizado? *

Custo-efetividade Custo-utilidade Custo-minimizagao Custo-beneficio Qutros

Apresentar uma sintese do estudo de Avaliagdo Economica em Salde - AES: *

* limite de 4000 caracteres

Apresentar uma sintese da Analise de Impacto Orgamentario - AlO: *

* limite de 4000 caracteres

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar - FormRal Web - 1.0.0

Apds o preenchimento dos campos, é necessdrio clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.7 Bloco Capacidade Instalada

Este bloco estda presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR
“Incorporacao de nova tecnologia em saldde ou nova indicacdo de uso” e trata das informacgdes

relacionadas a capacidade instalada para operacionalizacdo da tecnologia proposta.

O usudrio devera apresentar as informacdes referentes a capacidade técnica instalada no Pais,
considerando o conjunto de informacdes sobre os estabelecimentos de salde, a estrutura fisica, os
equipamentos, os recursos humanos e os insumos necessarios disponiveis para a operacionalizacdo
da tecnologia na saude suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de
informacdes nacionais, bem como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras

fontes de informacdo de reconhecida relevancia para o setor de saude.

Estas informacdes sdo de extrema importancia, visto que, caso haja a incorporacao de determinada

tecnologia, a totalidade das operadoras de planos de saude, em qualquer parte do territério
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nacional, e independente de seu porte, devera garantir a seus beneficidrios o acesso a nova

tecnologia incorporada.
10.2.7.1 FormRol Procedimento

No bloco “Capacidade Instalada”, tipo de PAR “Incorporagao de nova tecnologia em saldde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente deverd informar se, na perspectiva da saude suplementar,
o procedimento proposto estd disponivel em ambito nacional, justificando a resposta positiva
apresentando dados sobre a distribuicdo da capacidade instalada juntamente com as fontes de

informacao utilizadas.

Na perspectiva de saude suplementar, a tecnologia em proposigao esta disponivel em ambito nacional? *

® Sim Nzo

Justifique a afirmagao quanto a disponibilidade da tecnologia em ambito nacional, apresentando dados sobre sua distribuicao em territério nacional. Adicionalmente, apresente as
fontes de informagao utilizadas:

* limite de 4000 caracteres

Caso o proponente informe que, na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia em proposicdo
nao estd disponivel em ambito nacional, devera informar quais unidades federativas ou regides
possuem capacidade instalada, se ha potencial para crescimento, bem como a estimativa de
investimento necessario para o crescimento da capacidade instalada. Também é necessario

informar as fontes de informacao utilizadas para apresentac¢do da resposta.

Na perspectiva de saude suplementar, a tecnologia em proposigédo esta disponivel em ambito nacional? *

Sim e Nao

Em que unidades federativas ou regies do Pais a tecnologia esta disponivel atualmente? Apresente as fontes de informagao utilizadas. Ha potencial para crescimento? Qual o
investimento necessario? Justifique.

* limite de 4000 caracteres

Adicionalmente, outras perguntas relevantes que precisam ser respondidas pelos proponentes
tratam da definicdo dos profissionais necessarios a execucdo do procedimento, se a execugdo
depende de capacitacdo ou habilitacdo especifica do profissional, dos tipos de estabelecimento

aptos/habilitados, bem como da infraestrutura necessaria para a execugao.
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Que profissionais precisam estar envolvidos na execugao do procedimento? *

*limite de 4000 caracteres

O procedimento requer capacitagédo/habilitagdo profissional especifica para sua execugao? *

® Sim Nzo

Especificar a capacitagao/habilitagdo necesséria para execugéo do procedimento. Ha profissionais capacitados/habilitados em todas as unidades da federacao? Apresente as fontes
de informacao utilizadas: *

* limite de 4000 caracteres

Quais tipos de estabelecimentos de salude estido aptos/habilitados para execugao do procedimento? *

* limite de 4000 caracteres

Qual a infraestrutura necessaria para correta execugao do procedimento? Especifique a estrutura fisica, os equipamentos e insumos necessarios (quando pertinente,
incluir informagdes de registro na ANVISA): *

* limite de 4000 caracteres

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.

10.2.7.2 FormRol Medicamento

No bloco “Capacidade Instalada”, tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova

II’

indicacdo de uso no Rol”, é necessario informar se a administracdo do medicamento requer

recursos fisicos e/ou humanos especializados, como segue:

A administracao do medicamento requer recursos fisicos e/ou humanos especializados? *

Sim Nao

Caso a resposta seja “Nao”, basta salvar a informacdo e o bloco estara concluido. Caso a resposta
seja “Sim”, serd necessario especificar quais recursos especializados sdo necessarios para a

administracdo do medicamento.
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A administragao do medicamento requer recursos fisicos e/ou humanos especializados? *

® Sim Nao

Especificar quais os recursos fisicos e humanos especializados necessarios para administragao do medicamento.

* limite de 4000 caracteres

Na perspectiva da salde suplementar, estes recursos fisicos e/ou humanos especializados estdo disponiveis em ambito nacional? *

Sim Nao

Caso a administracdo do medicamento requeira recursos fisicos e/ou humanos especializados, sera
necessario informar sobre a disponibilidade, na perspectiva da salde suplementar, destes recursos
em ambito nacional. Caso exista disponibilidade de recursos, deve ser apresentada uma justificativa
para esta afirmacdo, bem como as fontes de informacado utilizadas, além da distribuicdo destes

recursos em territorio nacional.

Na perspectiva da salide suplementar, estes recursos fisicos e/ou humanos especializados estao disponiveis em ambito nacional? *

® Sim Nzo

Justifique a afirmagao quanto a disponibilidade de recursos fisicos e/ou humanos especializados em dmbito nacional, apresentando dados sobre sua distribuigdo em territério nacional.
Adicionalmente, apresente as fontes de informag&o utilizadas

* limite de 4000 caracteres

Caso a resposta seja “Ndo”, serd necessario informar as unidades federativas ou regides do Pais nos
guais os recursos estdo disponiveis, apresentando as fontes de informacao utilizadas. Além disso, o
usuario devera informar se ha potencial para crescimento e sobre o investimento necessario para o

crescimento da capacidade instalada, justificando a resposta.

Apds o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o

preenchimento dos demais blocos.
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10.2.8 Bloco Documentacao

10.2.8.1 Informagdes Gerais

Este bloco estda presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR

“ ~ . . T ” ~
Incorporagao de nova tecnologia em saude ou nova indicagdao de uso”. Neste bloco deverdo ser

anexados os documentos de envio obrigatdrio para protocolizacdo da PAR, conforme artigos 99, 13,

14 e 15 da RN n2 555/2022.
Apenas sera permitida a anexac¢ado de arquivos em formato .pdf, .xIs ou .xIsx.

Para cada documento, tipo e tamanho maximo dos arquivos:

Documento Tipo de Tamanho
arquivo maximo

PTC ou Revisdo Sistematica .pdf 15 mb
Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude - AES .pdf 15 mb
Planilha AES Xls ou .xlsx 30 mb
Estudo de Analise de Impacto Orgcamentario - AIO .pdf 15 mb
Planilha AlIO Xls ou .xlsx 30 mb
Textos completos das evidéncias cientificas .pdf 5 mb (cada)
Fluxogramas da linha de cuidado .pdf 5 mb
Bula profissional registrada na ANVISA (FormRol .pdf 5mb
Medicamento)
Manual/instrucdes de uso de produto para salude registrado .pdf 5 mb
na ANVISA (FormRol Procedimento)
Diretriz de Utilizagdo - DUT .pdf 5 mb
Declaracoes de potencial conflito de interesses .pdf 5 mb (cada)

Os principais documentos técnicos de envio obrigatério para apresentacdo das PARs deverdo,
conforme RN n2 555/2022, ser elaboradas de acordo com as diretrizes metodoldgicas elaboradas

pelo Ministério da Saude.

Neste contexto, as diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude sao
guias/orientacBes que tém como objetivo principal fornecer um roteiro padronizado para
elaboracdo de documentos técnicos de envio obrigatdrio para apresentacdo das PARs, que servirdo,

entre outros itens, como subsidios para tomada de decisao da ANS.
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As diretrizes metodoldgicas poderdo ser encontradas na biblioteca virtual da Comissao Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - CONITEC, em

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-

metodologicas (Acesso em 14/12/2022), ou no site da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias

em Saude - REBRATS, em https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas (Acesso em

14/12/2022).

E importante atentar, entretanto, que algumas questdes apresentadas nas diretrizes deverdo ser
adaptadas a realidade da saude suplementar e a perspectiva da saude suplementar, conforme

guadro 3:

Quadro 3: Adaptacgdes das diretrizes metodoldgicas para apresentacao de uma PAR.

Estimativas populacionais e | Devera considerar o nimero de beneficidrios

delimitag¢do da populagdo-alvo da saude suplementar, segundo sexo e faixa
etaria.

Tecnologias alternativas | Deverdo, em regra, ser aquelas ja previstas no

(comparadores) Rol para mesma indicagdo de uso.

Estimativas de oferta, demanda e | Deverdo ser baseadas, em regra, em dados

utilizacdo de tecnologias/servigos | referentes aos atendimentos assistenciais

de saude prestados no ambito da salde suplementar.
Perspectiva dos estudos | Deverd ser utilizada a perspectiva da saude
econdmicos suplementar.

Os pregos/custos relacionados as tecnologias
deverdo ser aqueles praticados/experenciados

no setor.

Avaliagdo/descri¢do da capacidade | Deverd considerar a infraestrutura e os
instalada recursos tecnoldgicos e humanos
existentes/necessarios para operacionalizacdo
da tecnologia no ambito da saude suplementar

e em territdério nacional.



https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
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Aspectos legais Deverao ser consideradas as especificidades da
regulamentacdo da cobertura assistencial no

ambito da saude suplementar.

Dados do setor de saude suplementar poderdo ser consultados em https://www.gov.br/ans/pt-

br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor (Acesso em 14/12/2022), este sitio eletronico possui

informacdes sobre dados gerais do setor, dados recebidos através do Padrao TISS (D-TISS), dados

abertos e sala de situagdo, entre outros.

E preciso, mais uma vez, enfatizar que a pedra angular para elaboragio dos documentos técnicos,
PTC/RS, estudo AES e estudo AIO (e suas respectivas planilhas de calculos), é o escopo
estabelecido para a proposta de atualizagdo. Por conseguinte, antes da elaboragdao destes
documentos, a PAR deve estar bem delimitada, com indicacdo de uso e populagao-alvo

claramente definidas.

Cabe lembrar também que o FormRol e os documentos de envio obrigatério estdo
necessariamente interligados, formando o corpo da PAR, e devem possuir informagoes
consonantes. O FomRol, que, por fim, se constituirda em um resumo executivo da PAR, sé devera
ser preenchido APOS a elaboracdo dos documentos. E obrigagio do proponente observar e
promover coeréncia entre as partes, pois inconsisténcias poderdo trazer prejuizos a andlise

técnica da proposta.
ATENCAO:

e Todos os documentos técnicos deverao conter referéncias bibliograficas.

e Em todos os documentos, é de grande relevancia a inclusdo de um resumo executivo, com
uma sumarizagao das principais informagdes do assunto em pauta, o que poder3, inclusive,
ser Util para o preenchimento dos campos do formulario eletrénico FormRol.

e E responsabilidade do proponente verificar qual é a versdo mais atualizada disponivel das
diretrizes metodolégicas que serdo utilizadas para elaboracdo dos documentos técnicos de
envio obrigatério.

e Durante a elaboracdo dos documentos técnicos o proponente deve atentar também para as
disposi¢des dos artigos 14 e 15 da RN n2 555/2022. O PTC/RS e os estudos de AES e AIO,
bem como cada uma de suas respectivas planilhas de cdlculos, deverao, obrigatoriamente,

contar, em seu corpo, com o nome das pessoas fisicas que sdo autores e revisores do


https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor
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documento (MESMO QUE A PAR ESTEJA SENDO APRESENTADA EM NOME DE UMA PESSOA
JURIDICA). Ademais, TODOS os autores e revisores dos documentos deverdo também
anexar ao FormRol (em campos especificos do bloco “Documentacdo”) as declaragoes de
potenciais conflitos de interesse, conforme modelo anexo ao Manual FormRol. A
inobservancia as disposi¢des dos artigos 14 e 15 da RN n2 555/2022 sera considerada

motivo suficiente para caracterizar a inelegibilidade da PAR.

ATENCAO: As declaraces de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores jamais
deverdo fazer parte do corpo dos documentos técnicos (PTC/RS, AES E AIO). No bloco

“Documentacdao” do FormRol ha campos especificos para anexacao destes documentos.

No bloco “Documentag¢do” do FormRol hd 05 (cinco) campos disponiveis para anexacao das
declaracGes de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores dos documentos técnicos,
gue comportam arquivos .pdf com tamanho maximo de 5mb. Caso exista um maior nimero de
declaracbes do que o numero de campos, excepcionalmente, o proponente deverd agregar as
declaragGes excedentes em um Unico arquivo .pdf e anexar em um dos campos disponiveis para o
envio destes documentos. Neste caso, sugere-se que as declaracdes dos autores/revisores sejam

agregadas e anexadas por tipo de documento técnico.

10.2.8.2 Parecer Técnico-Cientifico ou Revisdo Sistematica

Conforme inciso XIV do art. 92 da RN n2 555/2022, é obrigatdria a anexag¢do de um Parecer Técnico-
Cientifico — PTC ou de uma Revisdo Sistematica — RS, com a descri¢cao das evidéncias cientificas
relativas a eficdcia, efetividade, acurdcia e seguranca da tecnologia em saude proposta, comparadas
as tecnologias em saude alternativas (comparadores). O arquivo contendo o PTC/RS devera estar
em formato .pdf, ter tamanho maximo de 15 mb e ser anexado em campo especifico do bloco

“Documentacao” do FormRol.

O PTC ou a RS sdo documentos elementares a luz da Avaliacdo de Tecnologias em Saude — ATS para
auxilio a tomada de decisdo. Para fins de padronizacdo, conforme normativo, o PTC ou a RS deverdo
ser desenvolvidos de acordo com a Ultima edicdo de diretrizes metodolégicas publicadas pelo

Ministério da Saude, para cada tipo de documento.

O documento “Diretrizes Metodoldgicas - Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos”, de 2021,
esclarece que o PTC é 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
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baseada em evidéncias cientificas. Sua execucdo e seu conteudo devem ser simplificados e de
linguagem acessivel. Além de subsidiar a tomada de decisao, os resultados de um PTC podem sugerir

a realizacdo de novos estudos quando a evidéncia é insuficiente.

Conforme o documento “Diretrizes metodolégicas - Elaboracdo de revisao sistematica e metanalise
de ensaios clinicos randomizados”, de 2021, a RS sintetiza os resultados de estudos primdrios que
se enquadram nos critérios de elegibilidade para responder uma pergunta de pesquisa. A busca por
estudos é realizada de forma sistematica, por meio de vdrias fontes de dados, com o uso de uma
estratégia de busca ampla e sensivel. A pergunta da pesquisa nas RS de ECR é estruturada no
formato PICO (Populacédo, Intervencgdo, Comparador e Desfecho —em inglés, outcome). Esse tipo de
revisao 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
decisdo. Ademais, de acordo com o documento, a RS podera, quando indicado, ser complementada
por metandlise, um método estatistico para combinar os resultados de dois ou mais estudos
independentes, que podem testar ou ndo a mesma pergunta/hipotese, gerando uma Unica

estimativa de efeito.

Dependendo do tipo de estudo em foco, ha outras diretrizes metodoldgicas na biblioteca CONITEC
para elaboracdo de revisdes sistematicas, tais como o documento “Diretrizes Metodoldgicas —

Elaboragdo de revisao sistemdatica e metanalise de estudos de acurdcia diagndstica”.
Pontos de atencdo:

e A perguntade pesquisa, bem como a selegao das evidéncias cientificas, deve ser consonante
com a indicacdo de uso proposta e a delimitacdo da populacdo-alvo proposta no FormRol;

e O periodo da busca, as estratégias de busca, as bases de dados consultadas, os critérios de
inclusdo e exclusdo de estudos e os resultados das buscas sdo componentes essenciais dos
documentos;

e Avaliacbes da qualidade metodoldgica dos estudos selecionados e da qualidade das
evidéncias deverdo ser realizadas, mencionando-se, sempre, quais foram os instrumentos
utilizados na avaliacdo. No caso da avaliacdo da qualidade das evidéncias cientificas, quando
cabivel, deve ser preconizado o uso da ferramenta GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation), com andlise por desfecho clinico

(https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:diretrizes-

metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-

de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao);



https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:diretrizes-metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:diretrizes-metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:diretrizes-metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao
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e Na sintese das evidéncias cientificas, é imprescindivel a apresentacdo da amplitude dos
intervalos de confianga das estimativas dos efeitos;
e As tecnologias em saude alternativas (comparadores) devem, em regra, ser aquelas ja

previstas no Rol.

A Ultima versdo das diretrizes esta disponivel nos links listados na tabela abaixo, conforme

consulta realizada em 14/12/2022.

DIRETRIZES METODOLOGICAS

Documento Ano de Endereco do link
publicacao
Diretrizes Metodoldgicas - 2021 https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-
Elaboragao de Pareceres metodologicas?download=131:diretrizes-
Técnico-Cientificos metodologicas-de-pareceres-tecnico-
cientificos
Diretrizes metodoldgicas - 2021 https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-
Elaboragdo de revisao metodologicas?download=130:diretrizes-
sistematica e metandlise de metodologicas-elaboracao-de-revisao-
ensaios clinicos randomizados sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-

clinicos-randomizadosrandomizados

Diretrizes Metodoldgicas — 2014 https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-
Elaboragdo de revisao metodologicas?download=57:diretrizes-
sistematica e metanalise de metodologicas-elaboracao-de-revisao-
estudos de acuracia diagnodstica sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-

acuracia-diagnostica-1-edicao

10.2.8.3 Estudo de Avaliacdo Econbmica em Saude e respectiva planilha de célculos

E obrigatdria a anexacdo de estudo de Avaliacdo Econdmica em Saude — AES, arquivo em .pdf, de
até 15 mb, para as PAR do tipo “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacdao de
uso no Rol”, conforme inciso Xl do art. 92 da RN n2 555/2021. Adicionalmente, é obrigatdria a
anexac¢ao da planilha de calculos vinculada ao estudo de AES, arquivo em .xls ou .xlxs, de até 30 mb.
A anexacdo do estudo e da planilha deverdo ocorrer em campos especificos do bloco

“Documentacdo” do FormRol.


https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=131:diretrizes-metodologicas-de-pareceres-tecnico-cientificos
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=131:diretrizes-metodologicas-de-pareceres-tecnico-cientificos
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=131:diretrizes-metodologicas-de-pareceres-tecnico-cientificos
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=131:diretrizes-metodologicas-de-pareceres-tecnico-cientificos
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=130:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=130:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=130:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=130:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=130:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=57:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=57:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=57:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=57:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=57:diretrizes-metodologicas-elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao
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A Avaliagdo Econémica em Saude (AES) engloba aspectos referentes aos custos e aos efeitos sobre
uma determinada condicdo de saude de diferentes tecnologias, de modo comparado e na
perspectiva da saude suplementar. A escolha do tipo de avaliagdo econ6mica em salde depende da
tecnologia investigada, da populacao alvo, da disponibilidade de dados na literatura cientifica e das
fontes de dados nacionais para a composi¢cdao dos custos. Portanto, é uma escolha metodoldgica
gue deve ser claramente justificada, assim como todas as estimativas e imputacdes de dados feitas

no processo de elaboragdo das avaliagdes, inclusive as limitagdes do estudo.

Conforme normativo, os proponentes deverao desenvolver o estudo de AES de acordo com a versao
mais atualizada das diretrizes metodolégicas de estudos de avaliacdo econdémica de tecnologias em

salde, publicadas pelo Ministério da Saude.

Cabe observar que o art. 15 da RN n2 555/2022 estabelece que a planilha eletrénica de calculos
vinculada ao estudo de AES devera ser elaborada em lingua portuguesa, devendo ser inteligivel,
possibilitando um entendimento claro e coerente do modelo apresentado, e reprodutivel, contendo
informacgdes suficientes que permitam a um revisor recompor as diferentes etapas de analise,
incluindo as referéncias dos dados utilizados. Caso a planilha contenha macros, os cddigos deverao
estar textualmente disponiveis em sua integra em uma aba da planilha. O proponente deve investir

em transparéncia, ndo em complexidade.

PONTOS DE ATENCAO PARA ELABORACAO DO ESTUDO DE AES
Populagdo-alvo A populacdo-alvo deve ser descrita detalhadamente
em termos de caracteristicas clinicas,
sociodemograficas, geograficas e, ainda, quanto ao
ambiente de inser¢do da tecnologia, padrdes de
tratamento e aderéncia a intervencdo proposta. E
imprescindivel que a populacdo-alvo considerada
esteja alinhada com a populacdo abordada nas
evidéncias apresentadas no PTC/RS e no formulario da

proposta.
Perspectiva Deve ser adotada a perspectiva da saude suplementar.
Taxa de desconto Deve ser adequada e adotada para custos e desfechos.
Desenho dos estudos Deve ser explicitado o formato da analise econémica

adotada, isto é, se é baseada em dados primarios ou
em modelagem.




Modelagem

O modelo deve ser representativo do cendrio clinico
analisado e ter a menor complexidade possivel. Além
de descrever o tipo de modelo adotado e seu desenho
esquematico, devem ser indicadas as fontes de dados
e os ajustes realizados as informacdes extraidas da
literatura. Os modelos devem ser confidveis e
preencher os quesitos de transparéncia e validade
(realizagdo), contendo predicdes adequadas e analises
de sensibilidade.

Horizonte temporal

Deve levar em consideragdo a histéria natural do
problema de saude avaliado e os possiveis efeitos que
a intervenc¢do analisada podera ter sobre ela, de modo
a capturar todas as consequéncias e o0s custos
relevantes para os desfechos utilizados.

Comparadores

As tecnologias comparadoras devem ser adequadas ao
contexto da indicacdo de uso da proposta e
necessariamente constar do Rol da ANS. Isto significa
gue comparadores que ndo estejam cobertos no Rol
ndo devem ser considerados para fins de avaliacdo
econdmica.

Desfechos

Devem ser utilizados desfechos adequados e
relevantes para o tipo de analise conduzida, com
prioridade, sempre que possivel, para os anos de vida
ganhos com qualidade (AVAQ) e anos de vida ganhos
(AVG), também podendo ser considerados desfechos
relacionados a outros resultados finalisticos como, por
exemplo, infartos ou casos de cancer evitados.

Medida de efeito

A estimativa de efeito da intervencdo e dos
comparadores deve estar descrita detalhadamente e
estar alinhada com a apresentada no PTC/RS e no
formuldrio da proposta.

Custos

A composi¢ao dos custos anuais dos tratamentos deve
ser detalhada ao maximo no documento de AE e os
precos devem ser baseados nas tabelas profissionais
ou de preco, como CMED (tabela de Preco Maximo,
considerando os precos de fabrica — PF acrescidos de
ICMS 18%), CBHPM e Brasindice, em suas versdes mais
atualizadas. Quando o preco ndo puder ser definido
por estas tabelas, mas sim por bases de dados ou
opinido de especialistas, o preco utilizado deve vir bem
fundamentado. Tanto custos diretos quanto
associados devem ser adequados e bem detalhados, e
os custos ndo incluidos devem ser justificados com o
porqué da ndo inclusdo.

Razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI)

O resultado da RCEI deve estar apresentado de forma
clara e inteligivel contendo os valores estimados dos
custos e dos desfechos de interesse.

Planilha eletronica de
calculos vinculada ao
estudo de AES

A planilha deverd conter memodria de calculo
compativel com o tipo de estudo de AES apresentado.
Tais planilhas eletrénicas devem ser elaboradas em
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idioma patrio brasileiro, na perspectiva da salde
suplementar, apresentar dados consistentes e
coerentes com o estudo de AES a que se vincula,
apresentar as referéncias dos parametros e valores
utilizados e apresentar as informacdes, cdlculos e
resultados de maneira inteligivel, reprodutivel e
editdvel. Caso a planilha contenha macros, os cédigos
deverado estar textualmente disponiveis em sua integra
em uma aba da planilha.

Outros elementos (i) anadlise de sensibilidade que considere os
relevantes parametros relevantes; (ii) discussdo sobre as
limitacbes do estudo; (iii) abordagem sobre a
aplicabilidade da analise e a generalizagdo dos
achados; (iv) conclusdo geral; (v) potenciais conflitos
de interesse; e (vi) referéncias bibliograficas utilizadas.

A ultima versdao do documento “Diretrizes Metodoldgicas - Diretriz de Avaliagdo Econémica”, de
2014, conforme consulta realizada em 14/12/2022, esta disponivel:

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=4:diretrizes-metodologicas-

diretriz-de-avaliacao-economica-2-edicao.

10.2.8.4 Estudo de Analise de Impacto Orcamentadrio e respectiva planilha de cdlculos

E obrigatdria a anexacdo de estudo de Andlise de Impacto Orcamentdrio — AlO, arquivo em .pdf, de
até 15 mb, para as PAR do tipo “Incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicagao de
uso no Rol”, conforme inciso XlIl do art. 92 da RN n? 555/2022. Adicionalmente, é obrigatdria a
anexac¢ao da planilha de calculos vinculada ao estudo de AlO, arquivo em .xlIs ou .xlxs, de até 30 mb.
A anexacdo do estudo e da planilha deverdo ocorrer em campos especificos do bloco

“Documentacdo” do FormRol.

A Anadlise de Impacto Orcamentario (AlO) engloba aspectos referentes aos custos de uma nova
tecnologia para uma determinada condicdo de salude, sendo comparado o cenario de referéncia
com um ou mais cenadrios alternativos. O cendrio de referéncia consiste em uma representacdo da
realidade atual, sem a tecnologia proposta, incluindo estimativas do tamanho da populac¢do alvo e
os recursos ja utilizados para o seu manejo. No(s) cenario(s) alternativo(s), devem ser considerados
os efeitos da nova tecnologia em analise no custo do manejo da doenca na populagao alvo, variando
principalmente o market share. O impacto orcamentdrio incremental serd o resultado da diferenca

entre os custos do cenario de referéncia e do(s) cenario(s) alternativo(s). A AlO deverad ser realizada


https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=4:diretrizes-metodologicas-diretriz-de-avaliacao-economica-2-edicao
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=4:diretrizes-metodologicas-diretriz-de-avaliacao-economica-2-edicao
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na perspectiva da saude suplementar com a apresentagao de um horizonte temporal de 5 anos,

preferencialmente.

Conforme normativo, os proponentes deverao desenvolver o estudo de AlO de acordo com a versao
mais atualizada das diretrizes metodoldgicas de andlise de impacto orcamentdrio, publicadas pelo

Ministério da Saude.

Cabe observar que o art. 15 da RN n2 555/2022 estabelece que a planilha eletrénica de calculos
vinculada ao estudo de AIO devera ser elaborada em lingua portuguesa, devendo ser inteligivel,
possibilitando um entendimento claro e coerente da analise de impacto orgamentario apresentada,
e reprodutivel, contendo informacbes suficientes que permitam a um revisor recompor as
diferentes etapas de andlise, incluindo as referéncias dos dados utilizados. Caso a planilha contenha
macros, os cédigos deverdo estar textualmente disponiveis em sua integra em uma aba da planilha.

Mais uma vez, o proponente deve investir em transparéncia, ndo em complexidade.

PONTOS DE ATENCAO PARA ELABORACAO DO ESTUDO DE AIO
Populagao alvo A populacdo-alvo deve ser estimada pelo método
epidemioldgico, partindo da populagdo de beneficidrios
da saude suplementar, utilizando sexo e faixas etdrias de
interesse onde se aplicam parametros epidemioldgicos
da literatura cientifica como: prevaléncia, incidéncia,
taxas de falha, entre outros. Quando nao for possivel
estimar a populacdo alvo pelo método epidemioldgico,
os proponentes poderdo utilizar o método de demanda
aferida, que parte de alguma informacdo disponivel
sobre a populacdo de interesse, na qual ndo ha
necessidade de se aplicar parametros epidemioldgicos,
como por exemplo: contagem de pacientes de um
cadastro especifico ou dados histéricos da utilizacdo do
servico de satude de interesse. E imprescindivel que a
populacdo alvo considerada na AlO esteja alinhada com
a populacdo abordada nas evidéncias apresentadas no
PTC/RS, no estudo de Avaliagdo Econbmica e no
formulario da proposta.

Perspectiva Deve ser adotada a perspectiva da saude suplementar.
Horizonte temporal Preferencialmente de 5 anos.
Comparadores As tecnologias comparadoras devem ser adequadas ao

contexto da indicacdo de wuso da proposta e
necessariamente constar do Rol da ANS. Isto significa
gue comparadores que nao estejam cobertos no Rol ndo
devem ser considerados para fins de calculo da AlO.




PONTOS DE ATENGCAO PARA ELABORACAO DO ESTUDO DE AIO

Cenarios

O cendrio de referéncia sempre é o atual, isto é, sem a
incorporacao da tecnologia em avaliagdo. Para os
cenarios alternativos, os proponentes deverao simular
diferentes market share das intervengdes, considerando
a entrada da tecnologia em avaliagdo no mercado. O
market share deve, sempre que possivel, estar baseado
na literatura ou em estudos especificos que justifiquem
a escolha das cotas adotadas. Tanto o cendrio de
referéncia quanto os cendrios alternativos devem ser
adequados ao contexto da doenga e devem estar
apresentados de forma clara.

Custos

A composicdo dos custos anuais dos tratamentos deve
ser detalhada ao maximo, tanto no documento de AlO
guanto na planilha, e os precos devem ser baseados nas
tabelas profissionais ou de preco, como CMED (tabela
de Preco Maximo, considerando os precos de fabrica —
PF acrescidos de ICMS 18%), CBHPM e Brasindice, em
suas versdes mais atualizadas. Quando o preco nao
puder ser definido por estas tabelas, mas sim por bases
de dados ou opinido de especialistas, o preco utilizado
deve vir bem fundamentado. Tanto custos diretos
guanto associados devem ser adequados e bem
detalhados, e os custos ndo incluidos devem ser
justificados com o porqué da ndo inclusao.

Impacto orgamentario total
(10T) e Impacto
orgamentdrio incremental
(101)

O resultado dos impactos orcamentdrios totais por
cenario e do impacto incremental devem estar
apresentados de forma clara e inteligivel.

Planilha eletronica de
calculos vinculada ao
estudo de AIO

A planilha eletronica devera apresentar a memoria dos
calculos realizados, permitindo a reproducgao
metodoldgica dos resultados e demais simulagdes. Tais
planilhas eletrénicas devem ser elaboradas em idioma
patrio brasileiro, na perspectiva da saude suplementar,
apresentar dados consistentes e coerentes com o
estudo de AIO a que se vincula, apresentar as
referéncias dos parametros e valores utilizados e
apresentar as informacdes, calculos e resultados de
maneira inteligivel, reprodutivel e editavel. Caso a
planilha contenha macros, os cddigos deverdo estar
textualmente disponiveis em sua integra em uma aba da
planilha.

Outros elementos
relevantes

(i) analise de sensibilidade que considere os parametros
relevantes; (ii) discussao sobre as limitacGes do estudo;
(iii) abordagem sobre a aplicabilidade da anilise e a
generalizacdo dos achados; (iv) conclusdo geral; (v)
potenciais conflitos de interesse; e (vi) referéncias
bibliograficas utilizadas.
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Cabe lembrar que tecnologias de apoio (por exemplo, um teste diagndstico para pesquisa de uma
mutac¢do para determinar a elegibilidade do paciente a um dado medicamento) nao listadas no Rol
devem, em regra, ser consideradas nos estudos econdmicos da proposta, especialmente, para fins

de Analise de Impacto Orcamentdrio — AlO.

Para apoio ao célculo da populagao elegivel, a ANS disponibilizara, em https://www.gov.br/ans/pt-

br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-

web, planilha eletrénica (com atualizacdo peridédica) com a quantidade de beneficidrios da saude

suplementar por sexo, idade e UF.

A (Ultima versdo do documento “Diretrizes Metodoldgicas - Analise de Impacto Orcamentdrio
Manual para o Sistema de Saude do Brasil”, de 2012, conforme consulta realizada em 14/12/2022,
estd disponivel em

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes metodologicas analise impacto.pdf

10.2.8.5 Textos completos das evidéncias cientificas

Para as PAR do tipo “Incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no Rol”,
conforme inciso XV do art. 92 da RN n2 555/2022, é obrigatdria a anexacdo dos textos completos

dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico.

E obrigatdria a anexagdo de pelo menos um texto completo de evidéncia cientifica no bloco
“Documentacao” do FormRol. Para garantir a boa performance do FormRol Web, é permitida a
anexacao de, no maximo, 15 textos completos. Portanto, dentre todas as evidéncias cientificas
disponiveis, o proponente deverd, caso necessario, selecionar para anexag¢ao ao FormRol, as
evidéncias com melhor qualidade metodoldgica e maior nivel/forca de evidéncia que corroboram

os achados apresentados nos documentos.

De acordo com o art. 13 da RN n2 555/2022, as publicagBes das evidéncias cientificas deverdo ser
encaminhadas na integra, devendo aquelas em lingua estrangeira ser entregues com traducdo

juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

Deve ser anexado apenas um texto completo de evidéncia cientifica, em pdf, de até 5 mb, em cada
um dos 15 campos especificamente disponibilizados para esse fim no FormRol. Por favor, ndo
promova a agregacao de varios textos criando um Unico arquivo para anexacao, seja para simplificar
0 envio, seja para enviar um maior numero de textos do que o limite maximo definido neste Manual,

ambas as estratégias prejudicam a performance do sistema e trazem prejuizo ao trabalho técnico.


https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/diretrizes_metodologicas_analise_impacto.pdf
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10.2.8.6 Fluxogramas da linha de cuidado do paciente

E obrigatdria a anexacdo de arquivo com os fluxogramas da linha de cuidado do paciente, em .pdf,
de até 15 mb, para as PAR do tipo “Incorporac¢do de nova tecnologia em saude ou nova indica¢do

de uso no Rol”, conforme inciso XVI do art. 92 da RN n2 555/2022.

Para fins de comparagao, o arquivo deve conter dois fluxogramas, um contemplando o cendrio
assistencial atual no dmbito da Salde Suplementar, e outro contemplando um cenario futuro,

conforme a proposta de atualizagdo.

O fluxograma é a representa¢do grafica de um processo de trabalho, no caso, da linha de
cuidado/manejo clinico do paciente, onde sdo descritas as a¢des e atividades inter-relacionadas que
compde esse processo. Um fluxograma é uma ferramenta de comunicagdo util para identificar os
componentes e o comportamento de um dado processo. Para facilitar a comunicacao, o fluxo é
apresentado através de simbolos usados numa sequéncia ldgica construida a partir do préprio
funcionamento do processo, garantindo assim, sua expressdo de forma visual. Existem diversos
tipos de fluxogramas e uma variedade de simbolos para representd-los. Na PAR devem ser
apresentados fluxogramas da linha de cuidado que representem um processo de tomada de

decisao.

Simplificar o entendimento da PAR, tornar as etapas do processo de cuidado visiveis, auxiliar a
tomada de decisdo e a elaboracdo de diretrizes de utilizacdo (quando couber), estdo entre os

motivos para solicitacao dos fluxogramas.

A linha de cuidado deve considerar a melhor pratica assistencial para condi¢do de saude em andlise.
A perspectiva da Saude Suplementar deve ser considerada na elabora¢dao dos fluxogramas
(particularidades da oferta de servicos e tecnologias cobertas pelo Rol), mas isso ndo deve impedir
a apresentacdo de etapas/linhas de tratamento que possuam tecnologias que ndo tem previsdo de
cobertura no ambito da saude suplementar. O foco deve ser nas necessidades dos pacientes, de

forma integral.

Os fluxogramas incluidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT, publicados pelo
Ministério da Saude, podem servir como inspiracdo para elaboracdo do documento. Cabe,
entretanto, esclarecer que uma representacdo grafica simples, inteligivel e coerente da linha de
cuidado, utilizando ferramentas bdsicas, como, por exemplo, o Power Point, deve ser o foco na

elaboragdo dos fluxogramas. O proponente deve investir em clareza, ndao em complexidade.



Exemplos de fluxogramas:
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Exemplo n2 1. Tratamento medicamentoso da insuficiéncia cardiaca com fragao de eje¢ao reduzida

- Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo

Reduzida (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n? 17, de 18 de novembro de 2020).

| Paciente com IC |

| Iniciar tratamento com |IECA & betabloqueador 2.5

Paciente ainda
sintomatica?
MNao Sim

Adicionar
= s
mineralocorticoides
|
Paciente ainda
sintomatico?

Nao Sim

Manter tratamento & Pi?;“;:g:ml.
acom panhamento v

caso de congestao

Manter tratamento e

periodico

BNP/NT-praBNP
periddico elevado? *

N&o sim
|

Considerar adigao de Substituir IECA/ ARA
hidralazina & nitrato Il por

ou digoxina ¢ sacubitrilivalsartana

Paciente ainda
sintomatico?

Nao

Sim

Manter tratamento &
acompanhamento

periddico

Considerar adigiio de
hidralazina e nitrato
ou digoxina ¢

Exemplo n2 2. Conforme DUT n2 141, Anexo Il da RN n2 465/2021:

POSITIVA TRATAMENTO
ENDOSCOPIA Bl
DIGESTIVA ALTA S
N NEGATIVA

SANGRAMENTO

INTESTINAL DE ORIGEM TRATAMENTO

OBSCURA PERSISTENTE
OU RECORRENTE

B posiTiva
| NEGATIVA

COLONOSCOPIA

CAPSULA
ENDOSCOPICA
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10.2.8.7 Bula profissional do medicamento registrada na ANVISA

No FormRol Medicamento, para o tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em salde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, é obrigatdria a anexacdo, em campo especifico do bloco “Documentacdo”
do FormRol, da versao atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, em .pdf, de até 5 mb,

conforme inciso XVII do art. 92 da RN n2 555/2022.

10.2.8.8 Manual/instru¢des de uso de produto para saude registrado na ANVISA

Quando a tecnologia proposta se tratar de procedimento que inclua produto para saude, no
FormRol Procedimento, para o tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em saude ou nova
indicacdo de uso no Rol”, é obrigatéria a anexacdo, em campo especifico do bloco “Documentacdo”
do FormRol, da versdo atualizada das instru¢des de uso ou manual do usuario do produto

registrados na ANVISA, em .pdf, de até 5 mb, conforme inciso XVII do art. 92 da RN n2 555/2022.

10.2.8.9 Diretriz de Utilizacdo - DUT

Para o tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em satde ou nova indicagao de uso no Rol”, o
bloco “Proposta de Atualizacdo” apresenta um campo para a apresentacdo de uma proposta de
DUT. O campo apresenta uma limitacao de 4000 caracteres. Caso todo o conteudo textual da DUT
nao possa ser integralmente apresentado neste campo, por favor, anexar um arquivo, com o texto

completo, em .pdf, de até 5 mb, no campo “Diretriz de Utilizagdo — DUT” do bloco “Documentacao”.

Por fim, concluida a anexa¢ao dos documentos, o usuario devera clicar no botdo “Voltar”, o que o
levara para a pagina inicial do formulario. Caso concluido o preenchimento dos demais blocos de
informacao do FormRol, bem como anexados todos os documentos de envio obrigatério, o botao
“Enviar formulario” estara habilitado. O envio do formulario gerarda um numero de protocolo, que

certificard o encaminhamento da PAR a ANS.
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ry
«~a ANS &5 FormRol Web ok
Documentagao

Apenas sera permitido o upload de arquivos em formato .pdf, .XIs ou .xisx. Para o envio dos arquivos, & necessario observar os limites maximos de tamanho estabelecidos para cada
tipo de documento. Por favor, consulte o Manual FormRol.

PTC/Revisao Sistematica *

+ Anexar
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb
Estudo de Analise de Impacto Orcamentario - AIO * PO —
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb
Planilha Analise de Impacto Orgamentario - AlO * S fr
Arquivo .xis ou .xIxs, com tamanho maximo de 30 mb
i . M
Estudo de Avaliagao Econémica em Salde - AES & Anexar
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb
Planilha Modelo Econémico - AES * & Anexar
Arquivo .xIs ou .xIxs, com tamanho méximo de 30 mb
ar da linha de clinico da de salide * R ——
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb
Diretriz de Utilizagdo - DUT e
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 5 mb
Bula profissional registrada na ANVISA (Ultima versao) * & Anexar
Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 5 mb
D oes de iais conflitos de il * + Anexar

Documentos de autores/revisores. Limite maximo de 5 arquivos em formato pdf. Cada arquivo deve ter tamanho maximo de 5 mb. E obrigatorio anexar pelo menos 1 arquivo.
Evidéncias cientificas *

Limite maximo de 15 arquivos em formato pdf. Cada arquivo deve ter tamanho méaximo de 5 MB. E obrigatério anexar pelo menos 1 arquivo.

* Preenchimento obrigatorio.

ANS - Agéncia Nacional de Saide Suplementar - FormRol Web - 1.2.0
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10.2.9 PAR Incorporagdo de nova tecnologia em saide/nova indicagdo de uso no Rol - Estrutura do

FormRol Procedimento

PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL - PAR]

NOME DO PROCEDIMENTO

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

NOME DA TABELA PROFISSIONAL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

EDIGAQ/ANO DE PUBLICAGAO DA TABELA PROFISSIONAL:

ENTIDADE/CONSELHO PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO GERENCIAMENTO DA TABELA PROFISSIONAL:
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

NOME DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

CODIGO DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:
O PROCEDIMENTO ESTA LISTADO NA TUSS?

NOME DO PROCEDIMENTO NA TUSS:

CODIGO DO PROCEDIMENTO NA TUSS:

NOME DO PROCEDIMENTO EM LINGUA INGLESA:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

TRATA-SE DE UM PROCEDIMENTO MEDICO?

QUAL A PRINCIPAL ESPECIALIDADE MEDICA RELACIONADA AO PROCEDIMENTO?
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APRESENTAR A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NO AMBITO DA SAUDE SUPLEMENTAR, ESTABELECENDO,
OBRIGATORIAMENTE, A LINHA DE TRATAMENTO, A FASE OU ESTAGIO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE EM
QUE A TECNOLOGIA SERA UTILIZADA. ATENGAOQ: APENAS UMA LINHA DE TRATAMENTO, FASE OU ESTAGIO POR
FORMULARIO ELETRONICO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

MOTIVAGAO PARA APRESENTAGAO DA PROPOSTA DE ATUALIZACAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

SERA APRESENTADA UMA PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA?
Sim
APRESENTAR A PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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[PROBLEMA DE SAUDE]

DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DIAGNOSTICO - PADRAO OURO PARA O DIAGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

TRATAMENTO - CONJUNTO DE INTERVENGOES EM SAUDE ATUALMENTE UTILIZADO NO MANEJO CLINICO DA
DOENGA/CONDICAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

PROGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAL A INCIDENCIA DA DOENCA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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QUAL A PREVALENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAL A TAXA DE MORTALIDADE DA DOENCA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO DE INTERESSE) PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO E CONSTITUIDA POR
UM GRUPO ESPECIFICO DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE?

Sim
DEFINIR A POPULAGCAO-ALVO PARA A UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

CONSIDERANDO O TOTAL DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, INFORMAR O PERCENTUAL DE
PACIENTES QUE PERTENCE A POPULAGCAO-ALVO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet con
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[TECNOLOGIA EM SAUDE]

TIPO DE PROCEDIMENTO:

AMBITO ASSISTENCIAL:

DESCRIGAO TECNICA DETALHADA DO PROCEDIMENTO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DESCREVER OS IMPACTOS/BENEFICIOS CLINICOS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO PARA
MORBIMORTALIDADE E QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DESCREVER OS EVENTOS ADVERSOS/EFEITOS INDESEJAVEIS/RISCOS RELACIONADOS A REALIZAGAO DO
PROCEDIMENTO, DETERMINANDO FREQUENCIA E GRAVIDADE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

O PROCEDIMENTO CONTEMPLA A UTILIZACAO DE OPME (ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS)
RELACIONADA AO ATO CIRURGICO?

Sim
ESPECIFICAR QUAIS OPME E SEUS RESPECTIVOS NUMEROS DE REGISTRO NA ANVISA:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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EXISTE A NECESSIDADE DE OUTRAS TECNOLOGIAS DE APOIO (DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICO) PARA
REALIZACAO DO PROCEDIMENTO?

Sim

ESPECIFICAR AS TECNOLOGIAS DE APOIO NECESSARIAS. O PROPONENTE DEVERA, OBRIGATORIAMENTE,

INFORMAR SE AS TECNOLOGIAS LISTADAS ESTAO DISPONIVEIS NO ROL. CASO NAO ESTEJAM DISPONIVEIS NO
ROL, INFORMAR O CODIGO E O NOME DAS TECNOLOGIAS DE APOIO EM TABELA PROFISSIONAL E/OU NA TUSS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DE FORMA SINTETICA’, COMO A TECNOLOGIA EM SAUDE EM PROPOSIGAO SERA INSERIDA NA LINHA DE
CUIDADO/MANEJO CLINICO DO PACIENTE?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA FOI AVALIADA PELA
CONITEC?

RESULTADO DA AVALIAGAO PELA CONITEC:

CASO EXISTENTE, NUMERO E TITULO DO RELATORIO CONITEC.
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

CASO EXISTENTE, NUMERO E DATA DE PUBLICAGAO DA PORTARIA QUE TORNA PUBLICA A DECISAO QUANTO A
RECOMENDAGAO EMITIDA PELA CONITEC:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA ESTA INCLUIDA EM
UM PCDT (PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS) DO MINISTERIO DA SAUDE?

DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE OBJETO DO PCDT:
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

Ne E DATA DE PUBLICAGAO DA PORTARIA DE APROVAGAO DO PCDT:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
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[TECNOLOGIA ALTERNATIVA]

DEFINIR O COMPARADOR (TECNOLOGIA ALTERNATIVA) PRINCIPAL PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO.
CONSIDERANDO A INDICAGAO DE USO PROPOSTA, SEMPRE QUE POSSIVEL,

O COMPARADOR PRINCIPAL DEVE SER UMA TECNOLOGIA CONTEMPLADA PELO ROL DE PROCEDIMENTOS E
EVENTOS EM SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

JUSTIFIQUE A ESCOLHA DO COMPARADOR PRINCIPAL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAIS SAO 0S GANHOS/BENEFICIOS (POR EXEMPLO, MAIOR EFICACIA/EFETIVIDADE, MENOR CUSTO, MAIOR

ADESAO ETC.) ESPERADOS DA UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA EM PROPOSICAO EM RELAGAO AO SEU
COMPARADOR PRINCIPAL?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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[EVIDENCIAS CENTIFICAS]
ESTRATEGIA PICOT UTILIZADA PARA BUSCA DE EVIDENCIAS NA LITERATURA CIENTIFICA:

POPULAGAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

INTERVENGCAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

COMPARADOR:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

DESFECHOS (OUTCOME):

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

TIPOS DE ESTUDOS:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

AS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS INCLUEM ESPECIFICAMENTE A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO
DE INTERESSE)? JUSTIFIQUE.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A TECNOLOGIA E SEGURA? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A TECNOLOGIA E EFICAZ? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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0OS DESFECHOS AVALIADOS SAO CLINICAMENTE RELEVANTES? JUSTIFIQUE.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

APRESENTAR UMA SINTESE DA AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS E
DA QUALIDADE DA EVIDENCIA (DESFECHOS CRITICOS).

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

[INFORMAGOES ECONOMICAS]

QUAL TIPO DE ESTUDO DE AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE (AES) FOI REALIZADO?

APRESENTAR UMA SINTESE DO ESTUDO DE AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE - AES:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

APRESENTAR UMA SiNTESE DA ANALISE DE IMPACTO ORGCAMENTARIO - AIO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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[CAPACIDADE INSTALADA]

NA PERSPECTIVA DE SAUDE SUPLEMENTAR, A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO ESTA DISPONIVEL EM AMBITO
NACIONAL?

Sim
JUSTIFIQUE A AFIRMAGAO QUANTO A DISPONIBILIDADE DA TECNOLOGIA EM AMBITO NACIONAL,

APRESENTANDO DADOS SOBRE SUA DISTRIBUIGAO EM TERRITORIO NACIONAL. ADICIONALMENTE,
APRESENTE AS FONTES DE INFORMAGCAO UTILIZADAS:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUE PROFISSIONAIS PRECISAM ESTAR ENVOLVIDOS NA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

O PROCEDIMENTO REQUER CAPACITAGAO/HABILITAGAO PROFISSIONAL ESPECIFICA PARA SUA EXECUGAO?

Sim
ESPECIFICAR A CAPACITACAO/HABILITACAO NECESSARIA PARA EXECUGCAO DO PROCEDIMENTO. HA

PROFISSIONAIS CAPACITADOS/HABILITADOS EM TODAS AS UNIDADES DA FEDERAGAO? APRESENTE AS
FONTES DE INFORMAGCAO UTILIZADAS:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAIS TIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE ESTAO APTOS/HABILITADOS PARA EXECUGAO DO
PROCEDIMENTO?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristigue senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAL A INFRAESTRUTURA NECESSARIA PARA CORRETA EXECUCAO DO PROCEDIMENTO? ESPECIFIQUE A
ESTRUTURA FISICA, OS EQUIPAMENTOS E INSUMOS NECESSARIOS (QUANDO PERTINENTE, INCLUIR
INFORMACOES DE REGISTRO NA ANVISA):

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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10.2.10 PAR Incorporagdo de nova tecnologia em saude/nova indicagdo de uso no Rol -

Estrutura do FormRol Medicamento

[PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL - PAR]

O MEDICAMENTO POSSUI REGISTRO VALIDO NA ANVISA?
Sim
A INDICAGAO DE USO PROPOSTA ESTA PREVISTA EM BULA REGISTRADA NA ANVISA?

Sim
N2 DE REGISTRO NA ANVISA:

PRINCIPIO ATIVO DO MEDICAMENTO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

NOME COMERCIAL DO MEDICAMENTO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

NOME DA EMPRESA DETENTORA DO REGISTRO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

VENCIMENTO DO REGISTRO:

APRESENTAR A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NO AMBITO DA SAUDE SUPLEMENTAR, ESTABELECENDO,
OBRIGATORIAMENTE, A LINHA DE TRATAMENTO, A FASE OU ESTAGIO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE EM
QUE A TECNOLOGIA SERA UTILIZADA. ATENGAO: APENAS UMA LINHA DE TRATAMENTO, FASE OU ESTAGIO POR
FORMULARIO ELETRONICO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

MOTIVAGAO PARA APRESENTAGAO PARA A PROPOSTA DE ATUALIZAGAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

SERA APRESENTADA UMA PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA?
Sim
APRESENTAR A PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.



[PROBLEMA DE SAUDE]

DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

DIAGNOSTICO - PADRAO OURO PARA O DIAGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

TRATAMENTO - CONJUNTO DE INTERVENGOES EM SAUDE ATUALMENTE UTILIZADO NO MANEJO CLINICO DA
DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

PROGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

QUAL A INCIDENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAL A PREVALENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAL A TAXA DE MORTALIDADE DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO DE INTERESSE) PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO E CONSTITUIDA POR
UM GRUPO ESPECIFICO DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE?

Sim

DEFINIR A POPULAGAO-ALVO PARA A UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

CONSIDERANDO O TOTAL DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, INFORMAR O PERCENTUAL DE
PACIENTES QUE PERTENCE A POPULAGAO-ALVO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet con
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[TECNOLOGIA EM SAUDE]

CLASSE TERAPEUTICA DO MEDICAMENTO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

FORMA FARMACEUTICA DO MEDICAMENTO:
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

VIA DE ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

TRATA-SE DE ASSOCIAGAO MEDICAMENTOSA DESCRITA EM BULA REGISTRADA NA ANVISA?
Sim

ESPECIFICAR A ASSOCIAGAO MEDICAMENTOSA PREVISTA EM BULA PROFISSIONAL REGISTRADA NA ANVISA:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

USO RESTRITO A HOSPITAIS (ADMINISTRAGAO PERMITIDA APENAS EM AMBIENTE HOSPITALAR), CONFORME
DETERMINAGAO DA ANVISA?

DESCREVER OS IMPACTOS/BENEFICIOS CLINICOS DO MEDICAMENTO PARA MORBIMORTALIDADE E QUALIDADE
DE VIDA RELACIONADAS A DOENGA/CONDICAO DE SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DESCREVER OS EVENTOS ADVERSOS/EFEITOS INDESEJAVEIS/RISCOS RELACIONADOS A UTILIZAGAO DO
MEDICAMENTO, DETERMINANDO FREQUENCIA E GRAVIDADE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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EXISTE A NECESSIDADE DE OUTRAS TECNOLOGIAS DE APOIO (DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICO) PARA
VIABILIZAR A UTILIZAGAO DO MEDICAMENTO (POR EXEMPLO, TESTE DIAGNOSTICO PARA DETECGAO DE
MARCADOR TUMORAL).

Sim

ESPECIFICAR AS TECNOLOGIAS DE APOIO NECESSARIAS. O PROPONENTE DEVERA, OBRIGATORIAMENTE,

INFORMAR SE AS TECNOLOGIAS LISTADAS ESTAO DISPONIVEIS NO ROL. CASO NAO ESTEJAM DISPONIVEIS NO
ROL, INFORMAR O CODIGO E O NOME DAS TECNOLOGIAS DE APOIO EM TABELA PROFISSIONAL E/OU NA TUSS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristigue senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

DE FORMA SINTETICA, COMO A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO SERA INSERIDA NA LINHA DE CUIDADO DO
PACIENTE?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristigue senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA FOI AVALIADA PELA
CONITEC?

RESULTADO DA AVALIAGAO PELA CONITEC:

CASO EXISTENTE, NUMERO E TiTULO DO RELATORIO CONITEC.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

CASO EXISTENTE, NUMERO E DATA DE PUBLICAGAO DA PORTARIA QUE TORNA PUBLICA A DECISAO QUANTO A
RECOMENDAGCAO EMITIDA PELA CONITEC:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA ESTA INCLUIDA EM
UM PCDT (PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS) DO MINISTERIO DA SAUDE?

Sim
DOENGA/CONDICAO DE SAUDE OBJETO DO PCDT:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

N¢ E DATA DE PUBLICAGAO DA PORTARIA DE APROVAGAO DO PCDT:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
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[TECNOLOGIA ALTERNATIVA]

DEFINIR O COMPARADOR (TECNOLOGIA ALTERNATIVA) PRINCIPAL PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO.
CONSIDERANDO A INDICAGAO DE USO PROPOSTA, SEMPRE QUE POSSIVEL,

O COMPARADOR PRINCIPAL DEVE SER UMA TECNOLOGIA CONTEMPLADA PELO ROL DE PROCEDIMENTOS E
EVENTOS EM SAUDE:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

JUSTIFIQUE A ESCOLHA DO COMPARADOR PRINCIPAL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

QUAIS SAO OS GANHOS/BENEFICIOS (POR EXEMPLO, MAIOR EFICACIA/EFETIVIDADE, MENOR CUSTO, MAIOR
ADESAQ ETC.) ESPERADOS DA UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO EM RELACAO AO SEU
COMPARADOR PRINCIPAL?

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.



[EVIDENCIAS CENTIFICAS]
ESTRATEGIA PICOT UTILIZADA PARA BUSCA DE EVIDENCIAS NA LITERATURA CIENTIFICA:

POPULAGAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

INTERVENGAO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

COMPARADOR:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

DESFECHOS (OUTCOME):

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

TIPOS DE ESTUDOS:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.

AS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS INCLUEM ESPECIFICAMENTE A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO
DE INTERESSE)? JUSTIFIQUE.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A TECNOLOGIA E SEGURA? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

A TECNOLOGIA E EFICAZ? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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0S DESFECHOS AVALIADOS SAO CLINICAMENTE RELEVANTES? JUSTIFIQUE.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

APRESENTAR UMA SiNTESE DA AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS E
DA QUALIDADE DA EVIDENCIA (DESFECHOS CRITICOS).

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

[INFORMAGOES ECONOMICAS]

QUAL TIPO DE ESTUDO DE AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE (AES) FOI REALIZADO?

APRESENTAR UMA SINTESE DO ESTUDO DE AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE - AES:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

APRESENTAR UMA SINTESE DA ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO - AIO:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.



[CAPACIDADE INSTALADA]

A ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO REQUER RECURSOS FISICOS E/OU HUMANOS ESPECIALIZADOS?

Sim
ESPECIFICAR QUAIS OS RECURSOS FISICOS E HUMANOS ESPECIALIZADOS NECESSARIOS PARA
ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

NA PERSPECTIVA DA SAUDE SUPLEMENTAR, ESTES RECURSOS FiSICOS E/OU HUMANOS ESPECIALIZADOS
ESTAO DISPONIVEIS EM AMBITO NACIONAL?

Sim
JUSTIFIQUE A AFIRMAGAO QUANTO A DISPONIBILIDADE DE RECURSOS FISICOS E/OU HUMANOS

ESPECIALIZADOS EM AMBITO NACIONAL, APRESENTANDO DADOS SOBRE SUA DISTRIBUIGAO EM TERRITORIO
NACIONAL. ADICIONALMENTE, APRESENTE AS FONTES DE INFORMAGAO UTILIZADAS.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.
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[DOCUMENTAGAOQ]

PTC/Revisao Sistematica
PTC OU RS.pdf

Estudo de Avaliagao Econémica em Salde - AES
AES.pdf

Estudo de Anélise de Impacto Orgamentario - AIO
AlO.pdf

Planilha Modelo Econémico - AES
AES.xls

Planilha Analise Impacto Orgamentério - AIO
AlO.xlIsx

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doeng¢a/condi¢éo de satide
FLUXOGRAMAS.pdf

Diretriz de Utilizagdo - DUT
DUT.pdf

Bula profissional registrada na ANVISA (Ultima vers&o)
BULA.pdf

Evidéncias cientificas
EVIDENCIA.pdf

Declaragdes de potenciais conflitos de interesses

DECLARACOES.pdf
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10.3 ANEXO lll: PAR ALTERACGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA
LISTADO NO ROL

Para apresentacdo deste tipo de PAR o FormRol conta com apenas dois blocos de informacgao:
“Identificagdo do Proponente” (comum a todos os formularios eletronicos, independentemente do

tipo de PAR, e tratado no Anexo | deste Manual) e “Proposta de Atualizagao”.

O bloco “Proposta de Atualizagdao” do FormRol Alteracdo de nome de procedimento ou evento em

saude ja listado no Rol apresentara os seguintes itens para preenchimento:

Procedimento ou evento em salide ja listado no Rol, conforme regulamentagdo vigente, para o qual serd apresentada a proposta de alteragdo de nome.

* limite de 500 caracteres

Motivagéo para apresentagéo da proposta de alteragao de nome de procedimento ou evento em salde listado no Rol: *

* limite de 4000 caracteres

Nome proposto para o procedimento/evento em satide no Rol: *

* limite de 500 caracteres

O proponente devera preencher este bloco escolhendo o procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol que é alvo da proposta de atualizacdo, apresentar a motivacdo para apresentacdo da
proposta, com as questdes técnicas que embasam a solicitacdo, e apresentar uma proposta de

nome para o procedimento ou evento em saude objeto da PAR.

E importante atentar para o escopo deste tipo de PAR, estabelecido no inciso XXI do art. 22 da RN

n2 555/2022.

(..)

XXI - proposta de alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude jd listado no Rol: proposta
de atualiza¢do 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 restri¢Go da cobertura assistencial ja instituida no

Rol;

A lista de procedimentos e eventos em saude ja listados no Rol, conforme regulamentacao vigente,

pode ser consultada em https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-

de-saude-deve-cobrir-1/o0-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude.



https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
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Cabe esclarecer que estdo fora do escopo do formuldrio eletronico FormRol e do tipo de PAR
“Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol”, propostas que tratem
da alteracdo/inclusdo/exclusdo de nomes, cédigos, portes, custos, entre outros itens, relacionados
a procedimentos listados na Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS (um componente
do padrado para Troca de Informagdes na Saude Suplementar — TISS) e/ou a tabelas profissionais em

geral (tais como, CBHPM e CBHPO).

A TUSS e as tabelas profissionais ndao estao sob gestao da area técnica da ANS responsavel pelo
gerenciamento do Rol. Para maiores esclarecimentos sobre a TUSS, com procedimento padrao

proprio para fins de atualizacdo, consulte: https://www.gov.br/ans/pt-

br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-

tiss/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss. Quanto as tabelas

profissionais, por favor, buscar informagdes com o conselho profissional/entidade responsavel pelo

gerenciamento da tabela de procedimentos de interesse.

Concluido o preenchimento do bloco, o usudrio devera clicar no botdo “Salvar”, e a mensagem de
“Salvo com sucesso” aparecera no canto superior esquerdo da tela. Na sequéncia, devera clicar em
“ " . e - . . e A

Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario e, por fim, clicar em “Enviar formulario”.
Este botdo sé sera habilitado apds o preenchimento de todas as informacgdes de carater obrigatério

(em todos os blocos de informagao).

- Blocos de Informacao
v Identificag&o de Proponente
v Proposta de Atualizagdo

) Vona .

O envio do formulario gerarda um nimero de protocolo, que certifica 0 encaminhamento da PAR a

ANS.


https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss
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[PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL - PAR]

PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA LISTADO NO ROL, CONFORME REGULAMENTAGAO VIGENTE, PARA
O QUAL SERA APRESENTADA A PROPOSTA DE ALTERAGAO DE NOME.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget.

MOTIVACAO PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA DE ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO
EM SAUDE LISTADO NO ROL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget. Aenean vel elit scelerisque mauris pellentesque pulvinar pellentesque. Habitant
morbi tristique senectus et netus et malesuada. Ipsum nunc aliquet bibendum enim facilisis gravida neque convallis.
Adipiscing diam donec adipiscing tristique. In fermentum et sollicitudin ac orci phasellus egestas tellus rutrum. Ipsum dolor sit
amet consectetur. Malesuada fames ac turpis egestas sed tempus urna et. Ipsum dolor sit amet consectetur adipiscing elit
pellentesque habitant. Feugiat scelerisque varius morbi enim nunc faucibus a pellentesque sit.

NOME PROPOSTO PARA O PROCEDIMENTO/EVENTO EM SAUDE NO ROL:

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit, sed do eiusmod tempor incididunt ut labore et dolore magna aliqua.
Enim sit amet venenatis urna cursus eget.
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10.4 ANEXO IV: DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE PARA AUTORES E
REVISORES DOS DOCUMENTOS DE ENVIO OBRIGATORIO (PTC/RS, AES E AlO)

ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES PARA AUTORES E REVISORES DE
DOCUMENTOS DE ENVIO OBRIGATORIO PARA APRESENTACAO DAS PROPOSTAS DE
ATUALIZAGCAO DO ROL

Nome da tecnologia em saude:

Indicacdo de uso:

Tipo de documento:
(O Parecer Técnico-Cientifico/Revisdo Sistematica
(O Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude

(O Estudo de Analise de Impacto Orgamentario

Titulo do documento:

1. Vocé ja aceitou de alguma instituicdo, que pode ser beneficiada ou prejudicada
financeiramente pela analise técnica da tecnologia, algum dos beneficios abaixo?

e Reembolso por comparecimento a eventos relacionados a tecnologia (O Sim (O Néo

e Honordrios por apresentagdo, consultoria, palestra ou atividades de | (O Sim (O N&o

€nsine O sim O Nio
¢ Financiamento para redacdo de artigos ou editoriais O sim O Nio
e Suporte para realizacdo ou desenvolvimento de pesquisa na area O sim O N3o
e Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe O sim O Nio

e Algum outro beneficio financeiro

2. Vocé possui apodlices ou acdes de alguma empresa que possa, de alguma O sim O N3o
forma, ser beneficiada ou prejudicada pela andlise técnica da tecnologia?

3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros O sim O N3o
de marca, royalties) de alguma tecnologia ligada a proposta em analise?

4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da tecnologia em analise? | () sim (O N3o
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5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses
possam ser afetados pela sua atividade na analise técnica da tecnologia?

e Institui¢do privada com ou sem fins lucrativos (O Sim (O Nao
e Organiza¢ao governamental ou nao-governamental (O Sim (O Nao
e Produtor, distribuidor ou detentor de registro (O Sim (O Nao
e Partido politico (O Sim (O Nao
e Comité, sociedade ou grupo de trabalho (O Sim (O Nao
e Outro grupo de interesse (O Sim (O Nao

6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico com a anadlise técnica Osim O Nio
da tecnologia?

7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos O sim O N3o
interesses possam ser afetados com a andlise técnica da tecnologia?

8. Vocé possui profunda conviccdo pessoal ou religiosa que pode
comprometer o que vocé irda escrever e que deveria ser do Osim O Né&o
conhecimento publico?

9. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou OSim (O Néo
imparcialidade?

10. Sua familia ou pessoas que mantenham relagdes proximas possui(em) O sim O Nio
alguns dos conflitos de interesse listados acima?

Caso vocé tenha respondido “sim” a qualquer uma das perguntas anteriores, por favor,
especificar:

Nome do autor/revisor:

Instituicdo/Vinculo profissional do autor/revisor:

Confirmo que todas as informacdes declaradas sdao verdadeiras e completas. Comprometo-me a
informar se houver qualquer mudanca em alguma das questdes deste formuldrio que possa
influenciar o interesse durante o desenvolvimento das atividades.

Data:

Assinatura do autor/revisor:

Fonte: Brasil, Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias
em Saude. Diretrizes metodoldgicas: elaboragdo de diretrizes clinicas (Apéndice A: Modelo de declaragdo de potenciais conflitos de interesses). Brasilia,
Ministério da Saude, 2016. (adaptado).
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10.5 ANEXO V: TABELA COM ENDERECOS ELETRONICOS UTEIS

Fontes de Informagao Endereco eletrénico

FormRol Web https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml

Manual FormRol https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-
de-procedimentos/formrol-web

Rol de Procedimentos e Eventos https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-

em Saude — Cobertura assistencial | que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/0-que-e-o-rol-

vigente de-procedimentos-e-evento-em-saude

Buscador do Rol de Procedimentos | https://www.ans.gov.br/ROL-web/

e Eventos em Saude

Dados do setor de saude https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-

suplementar informacao/perfil-do-setor

Portal Brasileiro de Dados Abertos | https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-

- ANS informacao/perfil-do-setor/dados-abertos-1

D-TISS https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-

informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-

setor/d-tiss-painel-dos-dados-do-tiss

Sala de Situa¢do ANS https://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais para p

esquisa/Perfil setor/sala-de-situacao.html

TUSS https://www.gov.br/ans/pt-

br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-

informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-tiss-

2013-novembro-2022

Correlagao TUSS x Rol https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-

gue-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/0-que-e-o-rol-

de-procedimentos-e-evento-em-saude



https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/formrol-web
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.ans.gov.br/ROL-web/
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-abertos-1
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-abertos-1
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-painel-dos-dados-do-tiss
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-painel-dos-dados-do-tiss
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-e-indicadores-do-setor/d-tiss-painel-dos-dados-do-tiss
https://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Perfil_setor/sala-de-situacao.html
https://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Perfil_setor/sala-de-situacao.html
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-tiss-2013-novembro-2022
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-tiss-2013-novembro-2022
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-tiss-2013-novembro-2022
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/prestadores/padrao-para-troca-de-informacao-de-saude-suplementar-2013-tiss/padrao-tiss-2013-novembro-2022
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/o-que-o-seu-plano-de-saude-deve-cobrir-1/o-que-e-o-rol-de-procedimentos-e-evento-em-saude
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Acompanhamento do tramite
administrativo das PAR elegiveis -

Rol

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-
de-procedimentos/tecnologias-demandadas

Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no

SUS — CONITEC

http://conitec.gov.br/

Protocolos e Diretrizes Clinicas —

PCDT Ministério da Saude

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-

terapeuticas

Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS -
SIGTAP

http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-

unificada/app/sec/inicio.jsp

ANVISA - Listas de pregos de

medicamentos

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

Camara de Regulagao do Mercado

de Medicamentos — CMED

https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed

ANVISA - Bulario eletrénico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

ANVISA — Consulta a

medicamentos registrados

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

ANVISA - Consulta a Produtos para

a Saude

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Glossario tematico: ciéncia e
tecnologia em saude / Ministério

da Saude

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario te

matico ciencia tecnologia saude.pdf

Diretrizes Metodolodgicas do

Ministério da Saude

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas

https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-

tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas

Biblioteca Virtual em Saude - BVS

http://brasil.bvs.br/



https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fans%2Fpt-br%2Facesso-a-informacao%2Fparticipacao-da-sociedade%2Fatualizacao-do-rol-de-procedimentos%2Ftecnologias-demandadas&data=04%7C01%7Cpatricia.goes%40ans.gov.br%7C25d652acdb974a3a2b3208d95128a326%7C9dba480c4fa742f4bba30fb1375fbe5f%7C1%7C0%7C637630057245197675%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=wdz%2BAyBO7H%2Fmz%2F67KhUV0OnOSMh0Yvpb5mw25irtlRM%3D&reserved=0
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fans%2Fpt-br%2Facesso-a-informacao%2Fparticipacao-da-sociedade%2Fatualizacao-do-rol-de-procedimentos%2Ftecnologias-demandadas&data=04%7C01%7Cpatricia.goes%40ans.gov.br%7C25d652acdb974a3a2b3208d95128a326%7C9dba480c4fa742f4bba30fb1375fbe5f%7C1%7C0%7C637630057245197675%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=wdz%2BAyBO7H%2Fmz%2F67KhUV0OnOSMh0Yvpb5mw25irtlRM%3D&reserved=0
https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.gov.br%2Fans%2Fpt-br%2Facesso-a-informacao%2Fparticipacao-da-sociedade%2Fatualizacao-do-rol-de-procedimentos%2Ftecnologias-demandadas&data=04%7C01%7Cpatricia.goes%40ans.gov.br%7C25d652acdb974a3a2b3208d95128a326%7C9dba480c4fa742f4bba30fb1375fbe5f%7C1%7C0%7C637630057245197675%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=wdz%2BAyBO7H%2Fmz%2F67KhUV0OnOSMh0Yvpb5mw25irtlRM%3D&reserved=0
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
http://conitec.gov.br/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
https://consultas.anvisa.gov.br/%23/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
http://portal.anvisa.gov.br/produtos/consultas
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario_tematico_ciencia_tecnologia_saude.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/glossario_tematico_ciencia_tecnologia_saude.pdf
https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas
http://brasil.bvs.br/

110

NICE - The National Institute for
Health and Care Excellence (Reino

Unido)

https://www.nice.org.uk/

CADTH - Canada’s Drug and Health

Technology Agency

https://www.cadth.ca/

MSAC - Medical Services Advisory

Committee (Australia)

http://www.msac.gov.au/

PBAC - Pharmaceutical Benefits

Advisory Committee (Australia)

https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/participants/

pbac

SMC - Scottish Medicines

Consortium (Escdcia)

https://www.scottishmedicines.org.uk/



https://www.nice.org.uk/
https://www.cadth.ca/
http://www.msac.gov.au/
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/participants/pbac
https://www.pbs.gov.au/pbs/industry/listing/participants/pbac
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10.6 ANEXO VI: RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 555, DE 14 DE DEZEMBRO DE
2022

DispOe sobre o rito processual de atualizagao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, altera a Resolugao
Normativa n2 259, de 17 de junho de 2011 e a Resolugao
Normativa n2 465, de 24 de fevereiro de 2021 e revoga a
Resolucdo Normativa n2 470, de 9 de julho de 2021 e a
Resolucdo Normativa n2 474, de 25 de novembro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, por forca
do que determina a Lei n? 14.307, de 3 de marco de 2022, e em vista do que dispdem o inciso llI
do artigo 42 e o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n2 9.961, de 28 de janeiro de 2000; os §§ 42 e
seguintes do art. 10 e o art. 10-D, todos da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, e o art. 24, inciso
lll, o art. 43 e o art. 45, todos da Resolucdo Regimental n? 21, de 26 de janeiro de 2022, em
reunido realizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte Resolucao Normativa, e eu,
Diretor-Presidente, determino sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 Esta Resolucdo dispde sobre o rito processual de atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude — Rol, que estabelece a cobertura assistencial a ser garantida
nos planos privados de assisténcia a salde contratados a partir de 12 de janeiro de 1999 e
naqueles adaptados conforme previsto no art. 35 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 22 Para fins do disposto nesta Resolucdo, considera-se:

| - avaliacdo de tecnologias em salde — ATS: processo continuo e abrangente de
avaliacdo dos impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, que leva em
consideracao aspectos tais como eficdcia, efetividade, acurdcia, seguranca, custos, entre outros,
com objetivo principal de auxiliar os gestores em saude na tomada de decisdes quanto a
incorporacao, alteracao de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de saude;

Il - saude baseada em evidéncias — SBE: uso consciente e minucioso das melhores
praticas e da literatura cientifica disponiveis nas decisdes sobre assisténcia a saude;

lll - avaliagdo econbmica em saude — AES: andlise comparativa de diferentes
tecnologias, no ambito da saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de salde,
compreendidas, entre outras, as andlises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-
minimizacado e custo-beneficio, em relagdo as coberturas ja previstas no Rol, quando couber;

IV -andlise de impacto financeiro ou analise de impacto orcamentdrio — AlO:
avaliacdo das consequéncias financeiras advindas da ado¢dao de uma nova tecnologia em saude,
dentro de um determinado cenario de saude com recursos finitos, na perspectiva da saude
suplementar;

V -tecnologia em saude: medicamento, equipamento, dispositivo médico,
procedimento técnico, sistema organizacional, informacional, educacional e de suporte e
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programa ou protocolo assistencial, reconhecidos pelo 6rgao competente para o registro ou para
a autorizacao de uso, quando couber, por meio do qual a atencdo e os cuidados com a saude sdo
prestados a populacao;

VI - tecnologia em saude alternativa (comparador): a principal alternativa ja
disponivel para fins de comparacdo com a intervencdo em proposicao;

VIl - proponente: responsdvel pelo encaminhamento da proposta de atualizagao
do Rol - PAR;

VIII - formulario de apresentacao de propostas de atualizagdo do Rol — FormRol:
formulario eletronico de preenchimento obrigatério pelo proponente da tecnologia em saude,
disponibilizado de modo continuo, e utilizado como ferramenta para o envio do conjunto de
informagdes e documentos técnicos que constituem os requisitos minimos para analise de
elegibilidade das propostas de atualizagao do Rol, estabelecidos nos artigos 92, 10, 11 e 12 desta
Resolugao;

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de informagdes sobre os
estabelecimentos de saude, a estrutura fisica, os equipamentos, os recursos humanos e os
insumos necessarios disponiveis para a operacionalizacdo da tecnologia na saude suplementar,
compreendidas em bancos de dados e sistemas de informag¢des nacionais, bem como obtidas
mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes de informacdo de reconhecida
relevancia para o setor saude;

X - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude
— CONITEC: 6rgdo do Ministério da Saude que tem como atribuicdo a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Satde - SUS, bem como na constituicio
ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica;

Xl - Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar — COSAUDE: comissao criada pela Lei n2 14.307, de 3 de marco de 2022, que alterou
a Lei n? 9.656, de 1998, com a funcdo de assessorar a ANS na definicdo da amplitude das
coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive de transplantes, e de procedimentos de
alta complexidade;

XIl - diretrizes de utilizacdo — DUT: estabelecem os critérios, baseados nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam asseguradas as coberturas
de alguns procedimentos e eventos listados no Rol;

XIIl - parecer técnico-cientifico — PTC: ferramenta de suporte a gestdo e a decisao,
baseada na mesma racionalidade que envolve uma ATS, embora com execuc¢do e contetudo mais
simplificado;

XIV - revisdo sistematica: aplicacdo de métodos cientificos para identificar,
localizar, recuperar e analisar sistematicamente toda evidéncia disponivel sobre uma questao
especifica, a fim de minimizar os possiveis vieses de uma investigacao;

XV - proposta de atualizagcdo do rol - PAR: proposta de atualizacdo que poderd
contemplar proposta de incorporacao de nova tecnologia em salde ou nova indicacdo de uso no
Rol, de desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol, de inclusdo, exclusdo ou
alteracdo de DUT e de alteracdao de nome de procedimento ou evento em salde ja listado no Rol.

XVI - proposta de incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de
uso no Rol: proposta de atualizagdao que tem como objeto a incorporacao de nova tecnologia em
saude ou nova indicacado de uso no Rol, visando a estabelecer sua cobertura obrigatodria;
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XVII - proposta de desincorporagao 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 obrigatéria;

XVIII - proposta de inclusdo de DUT: proposta de atualizacdo 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 obrigatéria, mas que ndo acarrete incorporagao ou desincorporagao
de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusao ou exclusao de indicagdo de uso;

XIX - proposta de exclusdao de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto
a exclusao de diretriz de utilizagdo instituida para procedimento ou evento em saude ja listado
no Rol e que ndo acarrete incorporagao ou desincorporagao de tecnologia em saude ao Rol e nem
inclusdao ou exclusao de indicagdo de uso;

XX - proposta de altera¢do de DUT: proposta de atualizagao que tem como objeto
a alteracdo ou atualizagcdo de critérios clinicos e parametros de cobertura instituidos para
procedimento ou evento ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporac¢do ou desincorporagao
de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusao de indica¢des de uso;

XXI - proposta de alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol: proposta de atualizagdo que tem como objeto a alteragdo de nome de
procedimento ou evento em saude ja listado no Rol e que ndo acarrete a ampliagdo ou restricao
da cobertura assistencial ja instituida no Rol; e

XXII - Camara de Saude Suplementar: érgdo de participacdo institucionalizada da
sociedade na Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, de cardter permanente e consultivo,
qgue tem por finalidade auxiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussodes.

Art. 32 O processo de atualizacdo do Rol observard as seguintes diretrizes:

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

Il - as a¢cOes de promoc¢do a saude e de prevencao de doencas;

Il - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizacdo dos principios da avaliacdo de tecnologias em saude — ATS;
V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias — SBE;

VI - a manutengao do equilibrio econémico-financeiro do setor;

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

VIl - a observancia aos aspectos éticos da atencdo a saude; e

IX - a participacdo social efetiva.

CAPITULO II
DO PROCESSO DE ATUALIZACAO DO ROL

Secao |

Da COSAUDE
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Art. 42 A COSAUDE tem por finalidade assessorar a ANS na definicdo da amplitude
das coberturas no ambito da salde suplementar, inclusive de transplantes, e de procedimentos
de alta complexidade.

Paragrafo Unico. Compete a COSAUDE:
| - elaborar o relatdrio preliminar e o relatério final sobre as PARs elegiveis; e

Il - assessorar a ANS na definicdo das metodologias utilizadas na avaliagdo de que
trata o § 32 do art. 10-D da Lei n2 9.656, de 1998, incluidos os indicadores e os parametros de
avaliacdo econO6mica de tecnologias em saude utilizados em combinagdao com outros critérios.

Art. 52 A COSAUDE serd composta pelos membros integrantes da Camara de
Saude Suplementar — CAMSS, conforme estabelecido na resolugao normativa que dispde sobre o
seu regimento interno, com participag¢ao de, no minimo:

| - 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

Il - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a area
terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associacdo Médica Brasileira;

[l - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos
de saude;

IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de servicos
na salde suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude; e

VI - representantes de dreas de atuacao profissional da saude relacionadas ao
evento ou procedimento sob analise.

§ 12 A secretaria-executiva da COSAUDE sera exercida por unidade da Diretoria de
Normas e Habilitacdo dos Produtos - DIPRO.

§ 22 A representacdo na COSAUDE sera formada por um titular e dois suplentes,
indicados pelos 6rgaos, entidades e setores que compdem a CAMSS.

§ 32 Os suplentes substituirdo o titular em suas auséncias e impedimentos.

§ 4°0s membros indicados para compor a COSAUDE, assim como os
representantes designados para participarem dos processos de atualizacdo do Rol, deverdo ter
formacao técnica suficiente para compreensao adequada das evidéncias cientificas e dos critérios
utilizados na avaliacao.

Secao ll
Dos Prazos

Art. 62 A analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 89, inciso |, desta
Resolucdo, serd realizada de acordo com a ordem de protocolizacao do FormRol e serd concluida
no prazo de cento e oitenta dias, prorrogdvel por noventa dias corridos, quando as circunstancias
exigirem, contados da protocolizacao do FormRol até a decisdo da Diretoria Colegiada — DICOL da
ANS sobre a Nota Técnica de Recomendacao Final - NTRF.

§ 12 Terd prioridade a analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 82, inciso |,
desta Resolucdo, que se referir aos eventos listados nas alineas c do inciso | e g do inciso Il
do caput do art. 12 da Lei n2 9.656, de 1998, a qual devera ser concluida no prazo de cento e vinte
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dias, contados da data em que foi protocolado o pedido, prorrogavel por sessenta dias corridos,
guando as circunstancias exigirem, contados da protocolizacdo do FormRol até a decisdo da
DICOL da ANS sobre a NTRF.

§ 22 Finalizado o prazo previsto no caput sem decisdo da ANS, a tecnologia em
salude objeto da PAR sera incluida automaticamente no Rol, garantida a continuidade da
assisténcia iniciada, mesmo que futura decisdo seja desfavoravel a inclusdo da tecnologia.

Secao lll
Da Apresentagao da PAR

Art. 72 As propostas de atualizagdao do Rol — PAR serdo recebidas, analisadas e
concluidas de forma continua pela unidade competente da DIPRO, devendo ser protocolizadas
mediante o preenchimento e envio do formuldrio eletrénico denominado FormRol, acessivel no
sitio institucional da ANS na Internet, onde sera dada ampla divulgacado de todo o processo de
atualiza¢ao do Rol.

Art. 82 A PAR podera contemplar os seguintes tipos de proposta:

| - incorporagao de nova tecnologia em saude ou nova indica¢do de uso no Rol;
Il - desincorporacgao de tecnologia em saude ja listada no Rol;

Il - inclusdo, exclusdo ou alteragdo de DUT; ou

IV - alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

Art. 92 A PAR que tenha como objeto a incorporacdo de novas tecnologias ou
novas indicacdes de uso, prevista no art. 89, inciso |, desta Resolucdo, serd considerada elegivel
para analise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e
cumprir os seguintes requisitos de informacao:

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizacdo, com a motivacdo para sua
apresentacao;

Il - identificacdo e descricdo técnica detalhada da tecnologia em saude proposta,
sua aplicacdo, incluindo itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas do
ambiente necessdrias para sua operacionalizacdo, bem como descri¢do, frequéncia e gravidade
dos eventos adversos relacionados a sua utilizacdo;

IV - indicacdo de uso da tecnologia em saude, com determinac¢ao da fase ou estagio
da doenca ou condicdo de saude para qual esta indicada a tecnologia em proposicdo;

V - delimitacdo da populagdo-alvo com estimativa anual do nimero de pacientes
gue poderao utilizar a tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na saude suplementar;

VI - descricdo do problema de salde ao qual se aplica a tecnologia proposta,
incluindo a descricao da doencga ou da condicdo de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos
conhecidos e tecnologias ja disponiveis, bem como dados epidemiolégicos do problema de saude;

VIl - indicacdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicacao de
uso descrita no inciso IV deste artigo;
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VIl - 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
condicdo de saude;

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

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

Xl - informacgdo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas para
a operacionalizagdo da tecnologia proposta na saude suplementar, incluindo a estimativa de
profissionais existentes nas unidades federativas e a qualificacgdo necessdria para a
implementacdo da tecnologia;

XIl - apresentacao de estudo de avaliagdo econémica em saude, na perspectiva da
salde suplementar, com a respectiva planilha eletrénica de calculos, em formato editavel, de
acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econémica
de tecnologias em saude, publicadas pelo Ministério da Saude;

Xl - apresentacdo de estudo de andlise de impacto orgamentdrio, na perspectiva
da saude suplementar, com a respectiva planilha eletrénica de calculos, e correspondente
comparag¢ao com tecnologia alternativa em saude, de acordo com a edigao atualizada das
diretrizes metodoldgicas de analise de impacto orcamentario: manual para o sistema de saude
do Brasil, publicadas pelo Ministério da Saude;

XIV - descricdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a
eficdcia, efetividade, acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranca da tecnologia em
saude proposta, comparadas as tecnologias alternativas em saude, por meio de apresentacdo de
revisdo sistemdtica 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;

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

XVI - 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 atualizacao;

XVIl - versdao atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, quando a
tecnologia proposta se tratar de medicamento, ou versao atualizada das instrucdes de uso ou
manual do usuario do produto registrados na ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de
procedimento que inclua produto para salde;

XVIII - referéncias bibliograficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabelecido pela Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos (CMED).

§ 12 Cada PAR devera tratar de apenas uma indicacdo de uso para a tecnologia,
procedimento ou medicamento, na forma descrita no inciso IV deste artigo.
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§ 22 Quando a tecnologia em saude proposta na PAR se tratar de medicamento
ou procedimento que inclua produto para saude, a indicacdo de uso a que se refere o inciso IV
deste artigo deve estar prevista em bula, instrucdes de uso ou manual registrados na ANVISA.

§ 32 As tecnologias em salde alternativas a que se refere o inciso VII, Xlll e XIV
deste artigo devem ser as previstas no Rol, quando houver.

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorporac¢do de tecnologia em saude,
prevista no art. 82, inciso Il, desta Resolugao, sera considerada elegivel para analise pela unidade
competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos
de informacao:

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua
apresentacao;

[ll - apresentacdo de relatdrio técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a
edicdo atualizada das diretrizes metodolégicas de avaliacdo de desempenho em salde,
publicadas pelo Ministério da Saude, no que couber;

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

V - indicacdo de opcdes terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicacao
de uso, caso existam;

VI - textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatério técnico-
cientifico; e

VIl - referéncias bibliograficas.

Art. 11. As propostas de atualizacdo do Rol que tenham como objeto a inclusdo,
exclusdo ou alteracdo de DUT, prevista no art. 89, inciso Ill, desta Resolucdo serdo consideradas
elegiveis para analise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentadas via
FormRol e cumprirem os seguintes requisitos de informacao:

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizacdo, com a motivacdo para sua
apresentacao;

lll - descricdo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta,
incluindo a descricdao da doenca ou da condicdo de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos
conhecidos, bem como dados epidemioldgicos do problema de saude;

IV - descri¢cdo das evidéncias que corroborem a proposta de inclusdo, exclusdao ou
alteracdo de DUT, por meio de apresentacao de revisao sistematica ou parecer técnico-cientifico
— PTC, desenvolvido de acordo com a edi¢cdo atualizada das diretrizes metodolégicas de
elaboracao de PTC e de revisdo sistematica e metanadlise de estudos, publicadas pelo Ministério
da Saude;

V - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdao sistematica
ou parecer técnico-cientifico;
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VI - 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

VIl - referéncias bibliograficas.

Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteracdo de nome de procedimento ou
evento em saude ja listado no Rol, prevista no art. 82, inciso IV, desta Resolugao sera considerada
elegivel para analise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol
e cumprir os seguintes requisitos de informacgao:

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua
apresentacdo; e

Il - apresentagdo de proposta de novo nome para o procedimento ou evento em
salde.

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 89, incisos | a lll, desta Resolucdo, as
publicacdes das evidéncias cientificas deverdao ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol,
devendo aquelas em lingua estrangeira ser entregues com tradugao juramentada para a lingua
portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

Art. 14. O parecer técnico-cientifico ou a revisao sistematica, o estudo de avaliacdo
econdmica em saude e o estudo de andlise de impacto orcamentdrio, tratados nos artigos 92, 10
e 11 desta Resolucdo, deverdo conter os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e revisores
dos documentos, bem como suas declaracdes de potenciais conflitos de interesses, conforme
modelo disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizacdo tratadas no art. 89, inciso |, desta
Resolugdo, as planilhas eletronicas de cdlculos deverdo observar os seguintes requisitos:

| - ser elaborada em lingua portuguesa;

Il - conter os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e revisores dos
documentos; e

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

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

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

Secao IV
Da Andlise de Elegibilidade das PARs

Art. 18. Apds protocolizacdo da PAR, a unidade competente da DIPRO farad a
analise do cumprimento dos critérios de elegibilidade, observado o disposto na secao Il desta
Resolucao.

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

| - ndo atender aos requisitos previstos na Secao Il desta Resolugao;
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Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou

Il - contemplar procedimento e evento em sadde excluido pelo art. 10 da Lei n.2
9.656, de 1998.

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

Secao V
Da Andlise Técnica das PARs

Art. 21. A andlise técnica das PARs elegiveis serdo subsidiadas por estudos
realizados pela unidade competente da DIPRO ou por entidades publicas ou privadas
especializadas em ATS, com notério conhecimento no setor, por meio de contratos, convénios ou
instrumentos congéneres.

§ 12 Os estudos que subsidiam a andlise técnica utilizardo como fontes de
informacao, no que 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 érgdo competente para o registro ou para a
autoriza¢ao de uso;

Il - 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

lIl-a andlise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no dmbito da saude
suplementar.

§ 22 A analise técnica das PARs serd balizada pelas diretrizes metodolégicas
publicadas pelo Ministério da Saude.

§ 32 A ANS disponibilizara, no seu sitio institucional na Internet, documento
denominado Métodos Gerais para Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no
ambito da saude suplementar.

§ 42 A unidade competente da DIPRO poderd, ainda, consultar especialistas,
individualmente ou em painel, e outras fontes de reconhecida relevancia para o setor, a fim de
subsidiar a analise técnica das PARs.

§ 52 Os estudos referidos nesta secao deverao ser acompanhados por declaracao
de potencial conflito de interesses emitida por seus autores.

Secao VI
Da Discussdo das Propostas Elegiveis

Art. 22. Os membros da COSAUDE serdo convidados para reunides técnicas — RT,
presenciais ou virtuais, com o propdsito de discutir e elaborar relatério preliminar sobre as PARs
consideradas elegiveis.

§ 192 A convocacdo para as RT serd realizada preferencialmente por meio
eletrdnico pela secretaria-executiva da COSAUDE.

§ 22 As RTs independem de quérum minimo para sua instalacao.
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§ 32 As RTs serdo gravadas e poderdo ser transmitidas em tempo real e todo o
conteudo utilizado ou produzido, inclusive as apresentacdes feitas pelos participantes, serdo
disponibilizados na integra, em formato digital, para publicacdo no sitio institucional da ANS na
Internet, ressalvados aqueles protegidos pela legislacdo vigente.

§ 42 O autor da PAR elegivel sera convidado para participar das RTs, em carater
auxiliar, para fornecer subsidios as discussdes sobre a proposta, podendo se utilizar do auxilio de
autoridades, cientistas e técnicos na area.

§ 52 Caso o detentor da tecnologia proposta nao seja o proponente da PAR, este
podera solicitar sua inscricdo nas RTs, para, em carater auxiliar, fornecer subsidios as discussdes
sobre a proposta, podendo se utilizar do auxilio de autoridades, cientistas e técnicos na area.

§ 62 Por iniciativa da ANS, ou por indicagdo dos membros da COSAUDE, a
secretaria-executiva podera convidar representantes de 6rgaos ou entidades publicas ou privadas
e da sociedade civil para participa¢ao nas RTs.

§ 72 A ANS ndo arcara com quaisquer despesas de estadia ou deslocamento para
qualquer participante.

§ 82 A participacdo na COSAUDE sera considerada prestacdo de servico publico
relevante ndao remunerada.

§ 99 Os participantes das RTs deverdao declarar potencial conflito de interesses
relativo aos assuntos em pauta nas reunides.

Art. 23. O relatdrio preliminar da COSAUDE ser4 apresentado a DICOL por ocasido
da deliberagao da Nota Técnica de Recomendagao Preliminar - NTRP.

Secao VI
Da Fase Decisoria

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade
competente da DIPRO elaborard NTRP, que serd objeto de deliberacdo pela DICOL.

Art. 25. ANTRP devera conter:
| - 0 estudo técnico de cada PAR;
Il - a recomendagao técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

lll - quando couber, a minuta da resolucdo normativa que atualizara a lista de
coberturas assistenciais obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 26. ANTRP e o relatério preliminar da COSAUDE serdo submetidos a consulta
publica pelo prazo de vinte dias.

Paragrafo unico. O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, nos
casos de urgéncia na andlise da matéria, devidamente motivada.

Art. 27. Sera realizada audiéncia publica na hipdétese de matéria relevante, ou
guando tiver recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao, ou quando solicitada por no
minimo um terco dos membros da COSAUDE.

Art. 28. Encerrada a participacdo social ampliada, a analise das contribuicdes
recebidas sera feita pela unidade competente da DIPRO e apresentada em RT, momento em que
sera elaborado e divulgado o Relatério Final da COSAUDE.
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Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO
apresentard NTRF, que serd objeto de deliberacdo da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas a
discussdo na COSAUDE;

Il - relatério de consolidacdo da participacao social ampliada; e

[l - quando couber, minuta da resolugdao normativa que atualizara a lista de
coberturas assistenciais obrigatdrias e, se for o caso, de diretrizes de utilizagdo, que compdem o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da
deliberagao da NTRF.

Art. 31. A decisdo da DICOL de aprovagdao da NTRF determinara a sua divulgacao,
bem como a do relatério final da COSAUDE e, quando couber, a publicacdo da resolucgdo
normativa de que trata o inciso Il do art. 29 desta Resolugao.

Art. 32. O proponente podera apresentar recursoa DICOL, como instancia
administrativa mdxima, no prazo de quinze dias, contado da reunido que deliberou sobre a
recomendacao final da PAR.

§ 12 O recurso deverd ser dirigido ao Diretor de Normas e Habilitacdo
dos Produtos, que poderd reconsiderar ou manter a recomendacdo, submetendo, em qualquer
caso, seu voto a nova deliberacdo da DICOL.

§ 29 O recurso devera ser apresentado por escrito e podera ser protocolado na
sede ou nos Nucleos da ANS ou ser apresentado por meio eletronico.

§ 32 Na hipétese de recurso encaminhado pelo correio, a tempestividade serd
aferida pela data da postagem.

§ 42 O recurso ndo serd admitido quando interposto:
| - fora do prazo;
Il - perante orgdo incompetente; ou

[ll - por quem nao seja legitimado.

Secao VIII
Das Tecnologias CONITEC

Art. 33. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela CONITEC,
cuja decisdo de incorporacdo ao SUS tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido - D.O.U. a
partir da vigéncia da MP n? 1.067, de 2 de setembro de 2021, convertida na Lei n2 14.307, de
2022, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar no prazo de até
sessenta dias.

§ 12 A unidade competente da DIPRO apresentara Nota Técnica de Tecnologia
CONITEC, que observara:

| - se o procedimento ou medicamento ja consta do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude;

I - se o procedimento ou medicamento foi efetivamente incorporado as
coberturas obrigatérias do SUS ou se ocorreu apenas a ampliacdo de uso de tecnologia ja



122

incorporada ao SUS ou a inclusdao de nova apresentagdao ou forma farmacéutica de medicamento
ja oferecido pelo SUS;

Il - se foi seguido o disposto no inciso | do paragrafo Unico do art. 19-T da Lei n?
8.080, de 1990, incluido pela Lei n? 14.313, de 21 de marco de 2022, e nos §§ 62 e 72 do art. 15
do Decreto n?7.646, de 21 de dezembro de 2011, incluido pelo Decreton211.161, de 4 de agosto
de 2022, nas situagBes em que a incorporagcao de tecnologia ocorreu para indicagao distinta
daquela aprovada no registro da ANVISA de uso do medicamento ou produto; e

IV - a compatibilidade do procedimento ou medicamento incorporado ao SUS com
o ordenamento juridico aplicidvel a saude suplementar, notadamente no que se refere as
exclusdes previstas no art. 10 da Lei n2 9.656, de 1998.

§ 22 A Nota Técnica de Tecnologia CONITEC sera apresentada para deliberagao da
DICOL e deverd conter, em caso de recomendagdo de incorporagao da tecnologia, a minuta da
resolucdao normativa que atualizarad a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e, quando
couber, de diretrizes de utilizacdo, que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
ou fundamentar a recomendac¢ao de nao inclusao.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 34. Nos primeiros cento e oitenta dias de vigéncia desta Resolugdo serdo
recebidas apenas as PARs de que tratam os incisos | e IV do art. 82 desta Resolucao.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 35. A ANS disponibilizard manual, em seu sitio institucional na Internet, para
auxilio ao preenchimento do FormRol — Manual FormRol.

Art. 36. A ANS poderd, a qualquer tempo, solicitar informacdes adicionais ao
proponente.

Art. 37. A ANS poderd se valer acordos de cooperacdo técnica, convénios,
contratos ou instrumentos congéneres, bem como constituir Grupos Técnicos — GTs, para fins de
pesquisas especializadas e estudos para subsidio da tomada de decisdo no processo de
atualizacdo do Rol.

Paragrafo Uunico. As pesquisas e estudos referidos no caput deverdo ser
acompanhados por declaracdo de potencial conflito de interesse emitida por seus autores.

Art. 38. O Rol poderd ser atualizado, por iniciativa da ANS, visando a produzir
qgualquer uma das alteracOes elencadas nos incisos | a IV do art. 82 desta Resolucdo.

Art. 39. O art. 32 da Resolugdo Normativa n2 259, de 17 de junho de 2011, passa a
vigorar acrescido das seguintes alteracdes:

Xlll — atendimento em regime de internagdo eletiva: em até 21 (vinte e um) dias
Uteis;



XV - tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo medicamento
para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes: em até 10 (dez)
dias uteis, cujo fornecimento podera ser realizado de maneira fracionada por ciclo; e

XVI - tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral,
procedimentos radioterdpicos para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de
procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a continuidade da assisténcia prestada em
ambito de internagdo hospitalar: em até 10 (dez) dias Uteis, cujo fornecimento poderd ser
realizado de maneira fracionada por ciclo.”

Art. 40. O art. 24 da Resolug¢dao Normativa n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa
a vigorar com a seguinte alteragao:

“Art. 24. As operadoras deverao garantir a cobertura de medicamentos e de
produtos registrados pela ANVISA, nos casos em que a indicagao de uso pretendida seja distinta
daquela aprovada no registro daquela Agéncia, quando houver aprovacdo da sua
disponibilizacdo no Sistema Unico de Satde - SUS, nos moldes definidos no disposto no inciso |
do paragrafo Unico do art. 19-T da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pela Lei n?
14.313, de 21 de margo de 2022 e dos §§ 62 e 72 do art. 15 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, incluido pelo Decreto n? 11.161, de 4 de agosto de 2022.”

Art. 41. Ficam revogadas a Resolugdao Normativa n? 470, de 9 de julho de 2021 e a
Resolucdo Normativa n? 474 de 25 de novembro de 2021.

Art. 42. Esta Resolucdo Normativa entra em vigor em 2 de janeiro de 2023.



