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CAPITULO 1

APRESENTACAC

No &mbito da saude suplementar, em conformidade com o §7° do art. 10 da Lei 9.656/1998, a atualizacdo
ordinaria do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde é realizada por meio da instauragdo de processo
administrativo deflagrado pela protocolizagdo de uma Proposta de Atualizagdo 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 eletronico 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 extensdo do normativo que regulamenta o rito processual de
atualizacdo do Rol, a Resolugao Normativa n® 555, de 14 de dezembro de 2022, e tem como objetivo
auxiliar o preenchimento do formulario eletronico FormRol para apresentagdo das PARs.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB 12



CAPITULO 2

RITO PROCESSUAL DE ATUALIZACAQ
DO ROL

Nos termos do art. 4°, inciso Ill, da Lei n® 9.961/2000, compete a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
— ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, que assenta a referéncia basica para
cobertura assistencial obrigatoria no ambito da satde suplementar, para os fins do disposto na Lei n°
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, cirlrgicos e
diagnosticos, de diferentes areas de atencdo a saude, e nas Diretrizes de Utilizagdo - DUT que estabelecem
0s critérios a serem observados para que sejam asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e
eventos em saude elencados no Rol.

Tendo em vista que novas tecnologias em saude sdo continuamente incorporadas a pratica assistencial, o
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, desde a sua criaco, € rotineiramente atualizado, ampliando
regularmente o arsenal de intervencdes em saude que compde a cobertura assistencial obrigatoria no
ambito da saude suplementar.

Atualmente, o rito processual de atualizacdo do Rol, ilustrado na figura 1, é conduzido pela ANS,
conforme disposi¢des da Lei n° 9.656/1998 e da Resolucdo Normativa n® 555, de 14 de dezembro de
2022.

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

| - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a satde, de modo a contribuir para o
desenvolvimento das agoes de saude no pais;

Il - as acOes de promocéo a saude e de prevencdo de doencas;

Il - 0 alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizacdo dos principios da avaliacdo de tecnologias em salde — ATS;
V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias — SBE;
VI - a manutencao do equilibrio econdmico-financeiro do setor;

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

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

IX - a participagéo social efetiva.

Conforme regulamentacéo, a atualizacdo ordinaria do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é
realizada por meio da instauragao de processo administrativo deflagrado pela protocolizagdo, na plataforma
eletronica FormRol Web, de uma Proposta de Atualizagao do Rol — PAR, a qualquer tempo e por qualquer
interessado (pessoa fisica ou juridica).

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB
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Apos protocolizacdo, todas as PAR sdo submetidas a andlise de elegibilidade, onde se verifica 0
cumprimento das disposi¢oes normativas que regulamentam a apresentagao de propostas de atualizagdo
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 numeragdo propria, atribuida pela area técnica da Agéncia.

Finalizada a analise de elegibilidade, no decurso de fases de avaliacdo preliminar e final, as PAR elegiveis
passarao pelas seguintes macroetapas do rito processual:

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

ii. Participacao social:
a. Dirigida; discussdo das tecnologias em Reunides Técnicas — RT da Comisséo 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 tambem contam com a presenca dos proponentes das tecnologias;

b. Ampliada: submissdo das recomendacoes preliminares para as PAR elegiveis a mecanismos
de participacdo social ampliada, por meio de realizagcdo de Consulta Publica — CP e, em casos
especificos (previstos no inciso IV do paragrafo 11 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998), de Audiéncia
Publica — AP; e
iii. Processo decisorio: de competéncia da ANS, envolvendo, de acordo com a fase de avaliagéo, a
formulacdo de recomendacdes preliminares e finais, favoraveis ou desfavoraveis, para as PAR elegiveis
pela area técnica da Agéncia, e a apreciacdo e deliberacdo das recomendacdes pela Diretoria Colegiada
- DICOL, para fins de atualizagao do Rol.

Consolidados 0s estudos técnicos e as contribui¢des da participagao social dirigida e ampliada, bem como
formuladas as recomendacdes finais da area técnica para as PAR elegiveis, a tomada de decisdo quanto a
atualizacdo do Rol é de competéncia da Diretoria Colegiada da ANS — DICOL. Atualmente, a concluséo do
processo administrativo das PAR elegiveis se da com a deliberacao da proposta normativa final pela DICOL.
Autorizada a atualizacdo do Rol pela DICOL, por fim, é publicado no Diario Oficial da Unido — DOU um novo
instrumento normativo para regulamentacao da cobertura assistencial obrigatdria no ambito da satde
suplementar.

No que tange as PARs de incorporacdo de novas tecnologias em saude ou novas indicagdes de uso no Rol,
0S prazos para conclusdo do processo administrativo daquelas elegiveis, contados a partir da data de sua
protocolizagdo, estao estabelecidos nos § 7° e § 8° do art. 10 da Lei n® 9.656/1998: Para incorporacao de
tecnologia, conforme § 7° do art. 10 da Lei n® 9.656/1998, 180 dias (prorrogaveis por 90 dias), a partir da
data de protocolizagdo da PAR. Para incorporacdo de tecnologias prioritarias (antineoplasicos ambulatoriais
e domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados

ao tratamento e adjuvantes; procedimentos radioterapicos para tratamento de cancer; e hemoterapia),
conforme § 8° do art. 10 da Lei n° 9.656/1998, 120 dias (prorrogaveis por 60 dias), a partir da data de
protocolizagdo da PAR.

As macroetapas do rito processual de atualizagao 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 conformidade com o § 3° do art. 21 da RN n°® 555/2022, disponivel em
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-
procedimentos/como-e-atualizado-0-rol-de-procedimentos.
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B FIGURA 1 - RITO PROCESSUAL DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

RITO PROCESSUAL DE ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
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Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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CAPITULO 3

APRESENTACAO DAS PROPOSTAS DE
ATUALIZACAO DO ROL

A protocolizagdo das Propostas de Atualizagdo do Rol - PAR devera ocorrer, obrigatoriamente, por meio
do preenchimento e envio de um formulario eletrénico padronizado, o formulario FormRol, continuamente
disponivel na Plataforma FormRol Web, https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml, sob gestao da
ANS.

A plataforma e o formulario eletronico serdo apresentados com maiores detalhes nos itens, conforme figura
2, a sequir.

B FIGURA 2 - PAGINA INICIAL DO FORMROL WEB

iy ; .
«a ANS &zt - FormRol Web

Formulario Eletronico FormRol

O atencio:
O FormRol & um formulario eletrénico destinade a apresentagdio das Propostas de i do Rol de i »s e Eventos em Salde — PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de iniciar o pi ito dos Para criagio de um novo formulério eletrdnico, conforme o objeto da
sua proposta, clique em “Nova Proposta — FormRol Procedimentol| I ;40 de nome de i ou evento em saude ja listado no Rol."

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragio”, portanto, ainda ndo enviados, s3o passiveis de edicio e
exclusdo, ido o p & imp © envio do para geragéo de nimero de p A cor i thamento
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol",

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Propesta - FormRel Medicamente

B

@- Nova Proposta - FormRol Alteragao de nome de procedimento ou evento em satide ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboragéo, enviados e expirados

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos (2023).
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3.1 TIPOS E ESCOPO DAS PAR

Os incisos | a IV do art. 8° da RN n° 555/2022 estabelecem os tipos de PAR que sdo passiveis de
protocolizagdo. Ja o escopo de cada tipo de PAR esta definido nos incisos XVI a XXI do art. 2° desta

Resolucao, conforme quadro 1.

B QUADRO 1 - TIPOS DE PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO DO ROL - PAR

Incorporag@o de nova tecnologia em sadde ou nova
indicagéo de uso no Rol

Desincorporacgdo de tecnologia em saude ja listada no Rol

Inclus&o de Diretriz de Utilizagdo

Excluséo de Diretriz de Utilizacao

Alteracéo de Diretriz de Utilizagao

Alteracao de nome de procedimento ou evento em satde
ja listado no Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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Tem como objeto a incorporagdo de nova tecnologia

em saude ou nova indicagéo de uso no Rol, visando a
estabelecer sua cobertura obrigatéria no ambito da sadde
suplementar.

Tem como objeto a exclusdo de tecnologia ou de
indicacdo de uso ja listada no Rol, visando a extinguir sua
cobertura obrigatoria.

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
deverdo ser observados para que seja assegurada a sua
cobertura obrigatéria, mas que ndo acarrete incorporagao
ou desincorporacéo de tecnologia em satde ao Rol e nem
inclusdo ou exclusdo de indicagéo de uso.

Tem como objeto a excluséo de diretriz de utilizacéo
instituida para procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol e que néo acarrete incorporagéo ou
desincorporacao de tecnologia em salide ao Rol e nem
inclusdo ou exclusdo de indicagéo de uso.

Tem como objeto a alteracdo ou atualizagéo de critérios
clinicos e parametros de cobertura instituidos para
procedimento ou evento ja listado no Rol e que ndo
acarrete incorporagéo ou desincorporagao de tecnologia
em saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de
indicagdes de uso.

Tem como objeto a alteracdo de nome de procedimento
ou evento em saude ja listado no Rol e que ndo acarrete
a ampliagéo ou restricdo da cobertura assistencial ja
instituida no Rol.
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3.2 REQUISITOS DE INFORMACAO E DISPOSICOES NORMATIVAS  PARA
APRESENTACAO DAS PAR

Conforme a secéo Il do capitulo Il da RN n° 555/2022, fica estabelecido, de acordo com o tipo de proposta,
um conjunto de requisitos de informacdo e de disposi¢cdes normativas que devera ser, obrigatoriamente,
observado pelos proponentes para protocolizagao da PAR na plataforma FormRol Web.

3.2.1 PAR DE INCORPORAGAQ DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE OU NOVA INDICACAO DE
USO NO ROL

A PAR que tenha como objeto a incorporacdo de novas tecnologias ou novas indicagdes de uso sera
considerada elegivel para analise pelo 6rgao técnico competente da DIPRO apenas quando apresentada via
FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informagéo:

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

| - 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 motivagao para sua apresentagao;

Il - identificacéo e descrigdo técnica detalhada da tecnologia em satde proposta, sua
aplicagdo, incluindo itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas
do ambiente necessarias para sua operacionalizagdo, bem como descricdo, frequéncia e
gravidade dos eventos adversos relacionados a Sua utilizagao,

IV - indicacéo de uso da tecnologia em satde, com determinacao da fase ou estagio da
doenca ou condigdo de satde para qual esta indicada a tecnologia em proposicéo,

V - delimitagdo da populagdo-alvo com estimativa anual do numero de pacientes que poderao
utilizar a tecnologia em satde nos primeiros cinco anos na saude suplementar;

VI - descricdo do problema de satide ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo

a descricdo da doenca ou da condigdo de satde, diagndstico, prognostico, tratamentos
conhecidos e tecnologias ja disponiveis, bem como dados epidemioldgicos do problema de
saude;

VIl - indicacdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicagdo de uso
descrita no inciso 1V deste artigo,

VIl - descrigdo dos impactos da tecnologia em Satide proposta, em termos de beneficios
clinicos, para a morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doenga ou a
condigdo de satde,

IX - registro da tecnologia em satide na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
quando se tratar de matéria de sua competéncia;
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X - comprovagdo de que a tecnologia em satde esta listada em tabela profissional
reconhecida pelo Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da profisso
ou listada na Terminologia Unificada da Satde Suplementar — TUSS, quando a tecnologia
proposta se tratar de procedimento clinico, cirdrgico/invasivo ou diagndstico/terapéutico;

XI - informagao 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 qualificacdao necessaria para a
implementagao da tecnologia,

XIl - apresentagdo de estudo de avaliagdo econdmica em satide, na perspectiva da satde
suplementar, com a respectiva planilha eletronica de calculos, em formato editavel, de acordo
com a edigdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econémica de
tecnologias em satide, publicadas pelo Ministério da Satide,

Xl - apresentacéo de estudo de andlise de impacto orcamentario, na perspectiva da satide
suplementar, com a respectiva planilha eletronica de calculos, e correspondente comparacao
com tecnologia alternativa em sadde, de acordo com a edi¢cado atualizada das diretrizes
metodologicas de andlise de impacto orcamentario: manual para o sistema de satde do Brasil,
publicadas pelo Ministério da Satde;

XIV - descrigdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia,
efetividade, acurdcia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranga da tecnologia em satide
proposta, comparadas as tecnologias alternativas em satide, por meio de apresentacao de
revisao sistematica ou parecer técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de acordo com a edi¢ao
atualizada das diretrizes metodologicas de elaboracao de PTC e de revisao sistematica e
metandlise de estudos, publicadas pelo Ministério da Satide;

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

XVI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no
ambito da satide suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizagao,

XVII - versdo atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, quando a tecnologia
proposta se tratar de medicamento, ou versao atualizada aas instrugoes de uso ou manual
do usudrio do produto registrados na ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de
procedimento que inclua produto para satde;

XVIII - referéncias bibliograficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabelecido pela Camara de Regulagédo do Mercado
de Medicamentos (CMED).

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

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

§ 3° As tecnologias em satide alternativas a que se refere o inciso VI, Xlll e XIV deste artigo
devem ser as previstas no Rol, quando houver.”
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ATENGAO:
1. Por favor, atentar que a obrigatoriedade de envio da versao

atualizada da bula profissional do medicamento so se aplica as
PARs relativas a medicamentos;

2. 0 envio de manual do usuario/instrucdes de uso de produto
para saude registrado na ANVISA so se aplica as PARs relativas
a procedimentos, quando couber;

3. Ja a comprovagdo de que a tecnologia em saude esta listada
em tabela profissional reconhecida pelo Conselho Federal
competente que regulamenta o exercicio legal da profisséo,
ou listada na Terminologia Unificada da Saude Suplementar
—TUSS, se aplica exclusivamente as PAR relativas a
procedimentos.

3.2.2 PAR DE ALTERACAO 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 sautde ja listado no
Rol sera considerada elegivel para analise pelo 6rgdo técnico competente da DIPRO apenas quando
apresentada via FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informacao:

“Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteragdo de nome de procedimento ou evento em
satde ja listado no Rol, prevista no art. 8% inciso IV, desta Resolugéo sera considerada elegivel
para andlise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e
cumprir 0s seguintes requisitos de informagdo:

| - 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 motivagao para sua apresentagao;
e

Il - apresentacado 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 saude ja listada no Rol serd considerada
elegivel para analise pelo 6rgdo técnico competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e
cumprir 0s seguintes requisitos de informagéao:

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

I - identificagdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou
Caadastro de Pessoa Fisica — CPF, conforme o caso,

Il - identificagdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivacdo para sua apresentagao;
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lll - apresentacdo de relatorio técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a edicdo
atualizada das diretrizes metodologicas de avaliacdo 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
ambito da Satide Suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizacao,

V - indicagdo de opgdes terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicagao de uso,
caso existam;,

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

VIl - referéncias bibliograficas.”

3.2.4 PAR DE INCLUSAQ, EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO — DUT

A PAR que tenha como objeto a incluséo, exclusdo ou alteracdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT sera
considerada elegivel para analise pelo 6rgao técnico competente da DIPRO apenas quando apresentada via
FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informagéo:

“Art. 11. As propostas de atualizagdo do Rol que tenham como objeto a incluséo, exclusdo ou
alteragdo de DUT, prevista no art. 8° inciso Ill, desta Resolugdo serdo consideradas elegiveis
para andlise pela unidade competente da DIPRO apenas quando apresentadas via FormRol e
cumprirem oS Sequintes requisitos de informagéo:

| - identificacao 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 motivagao para sua apresentagao;

lll - descricdo do problema de satide ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo
a descricdo da doenca ou da condigdo de satide, diagndstico, prognostico, tratamentos
conhecidos, bem como dados epidemioldgicos do problema de satde;

IV - descricdo das evidéncias que corroborem a proposta de inclusao, excluséo ou alteracéo
de DUT, por meio de apresentacao de revisao sistematica ou parecer técnico-cientifico — PTC,
desenvolvido de acordo com a edigdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de elaboragao

de PTC e de revisdo sistemadtica e metanadlise de estudos, publicadas pelo Ministério da Satide;

VV - textos completos dos estudos cientificos referenciados na reviso sistematica ou parecer
técnico-cientifico;

VI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cendrio assistencial atual no
ambito da satide suplementar com um cendrio futuro, conforme a proposta de atualizacéo, e

VIl - referéncias bibliograficas.”

3.2.5 OUTRAS DISPOSIGOES NORMATIVAS A SEREM OBSERVADAS PARA APRESENTAGAO
DAS PAR

Para que a PAR seja considerada elegivel para analise pelo 6rgdo técnico competente da DIPRO, também
deverdo ser observadas pelos proponentes as seguintes disposicdes normativas da secéo Il do capitulo Il
da RN n°® 555/2022:
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“Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 8° incisos | a lll, desta Resolugdo, as publicagdes das
evidéncias cientificas deverdo 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 avaliagéo
econdmica em satde e o estudo de andlise de impacto orcamentario, tratados nos artigos 9°,
10 e 11 desta Resolugdo, deverdo conter 0s nomes das pessoas fisicas que sdo autores e
revisores dos documentos, bem como suas declaragdoes de potenciais conflitos de interesses,
conforme modelo disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizagdo tratadas no art. 8° inciso I, desta Resolugdo, as
planilhas eletronicas de cdlculos deverdo observar 0s seqguintes requisitos:

| - ser elaborada em lingua portuguesa;
Il - conter 0s 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 analise.”

Adicionalmente, cabe ressaltar:

“Art. 16. Todos 0s tipos de PAR devem ser fundamentados com as melhores evidéncias
cientificas disponiveis, a fim de auxiliar o processo decisorio da ANS.

Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta concorddncia com a divulgagéo integral
de seu conteldo, a qualquer tempo e a critério da ANS.”
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CAPITULO 4

PLATAFORMA FORMROL WEB

A plataforma Formol Web, https://www.ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml, ¢ um modulo do Sistema de

Gerenciamento do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde — SISROL.

Esta plataforma esta 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

protocolizacdo e a consulta aos formularios eletronicos FormRol.

Os links para acesso ao FormRol Web e ao Manual FormRol, para auxilio ao preenchimento dos formularios
eletronicos, estdo 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.

A sequir, na figura 3, ¢é apresentada a pagina inicial do FormRol Web.

B FIGURA 3 - PAGINA INICIAL DO FORMROL WEB

ray . .
<t ANS Zsteceae  EormRol Web

Entrar com gov.br

Formulario Eletrénico FormRol

© atencio:

O FormRol & um formulério eletronico destinade & apresentagio das Propostas de Atualizagio do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — PAR. Por favor,
consulte o Manual FormRol antes de iniciar o preenchimento dos formularios eletrénicos. Para criagdo de um novo formulario eletrénico, conforme o objeto da
sua proposta, cligue em “Nova Proposta — FormRel Procedi agio de nome de i ou evento em salde ja listado no Rel.”

O preenchimento dos formularios podera ocorrer em etapas. Apenas formularios com status “Em elaboragdo”, portanto, ainda ndo enviados, sdo passivels de edicio e

exclusdo. Ci ido o & imp © envio do |para geragio de numero de pi A
de status de formularios devera ser realizado em “Consultar FormRol".

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Propesta - FormRel Medicamento

C Nova Proposta - FormRol Alteragao de nome de procedimento ou evento em satde ja

listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboragéo, enviados e expirados

ofafr

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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4.7 ACESSO AO FORMROL WEB

PARA UTILIZAR 0 FORMROL WEB E NECESSARIO

QUE 0 USUARIO POSSUA UMA CONTA GOV.BR.

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

ATENGAO:

1. ANTES DE ACESSAR O FORMROL WEB, crie sua conta gov.br em https://acesso.gov.br/, conforme
figura 4, abaixo. A conta gov.br sera vinculada a um numero de CPF.

B FIGURA 4 - PAGINA INICIAL DA PLATAFORMA GOV.BR
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Fonte: Plataforma gov.br (2023).

2 Em caso de duvidas quanto a criagdo da conta gov.br, por favor, consulte: https://www.gov.br/
governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/.

3 N&o € 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, 0 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 Né&o ha limitag6es quanto ao numero de formularios a serem apresentados pelo usuario. Além disso,
uma mesma conta de usuario podera gerenciar a apresentacdo de todos os tipos de formulario
FormRol.

Apos a criagdo da conta gov.br, o0 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 devera, entdo,
clicar em “Entrar com gov.br”. O usuario sera direcionado para uma pagina onde deverdo ser incluidas
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as informac0es de login em sua conta gov.br (CPF e senha). Apds o login, por fim, o usuario sera
redirecionado para pagina inicial do FormRol Web e podera, entdo, comecar a utilizar a plataforma.

Cabe mencionar que ao acessar o FormRol Web pela primeira vez, o usuario devera aceitar o termo de uso
do sistema. Apos a primeira utilizacdo, o termo SO sera reapresentado caso ocorra alguma atualizagdo em
seu conteudo.

B FIGURA 5 - PAGINA INICIAL DO FORMROL WEB
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Fonte: Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 6: PAGINA INICIAL DA PLATAFORMA GOV.BR

g V.b © Alto Contraste A Vlibras

Identifique-se no gov.br com:

B Numero do CPF

Digite seu CPF para criar ou acessar sua conta gov.br
CPF

Uma conta gov.br Digite seu CPF
garante a identificagéo

de cada cidadao que acessa
os servigos digitais do governo

Outras opgdes de identificagéo:

@ Login com seu banco RS

- Login com QR code

.’% ;&" B Seu certificado digital

A
: i & Seu certificado digital em nuvem

.
.
o
e .
o .
S .%%
.,
3% §
o :g 3 © Entenda a conta gov.br
T

Fonte: Plataforma gov.br (2023).
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B FIGURA 7: ACESSO NA PLATAFORMA GOV.BR
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Fonte: Plataforma gov.br (2023).

B FIGURA 8: AUTORIZAGAO DE USO DE DADOS PESSOAIS
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Autorizagao de uso de dados pessoais
Servigo: FormRol

Este servico precisa utilizar as seguintes informacoes pessoais do seu cadastro:

¢ |dentidade govbr

¢ Nome e foto

* Enderego de e-mail

* Numero de telefone celular

A partir da sua aprovacao, a aplicacae acima mencionada e a plataforma govbr utilizardo as
informagdes listadas acima, respeitando os termos de uso e a politica de privacidade

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB

26



B FIGURA 9 - TERMOS DE USO

<« > C 0 @ ans.gov.br/formrol-web/menu.xhtml

a
Termo de Uso
TERMO DE USO
Quais informagdes estio presentes neste documento?
Neste Terme de Use, o usudric do servico FormRol Web A ir Bes sobre: o do servico e as regras aplica aele; o co legal a prestacdo do servigo; as
responsabilidades do usuario ao utilizar ¢ servigo; as responsabilidades da Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS) ao prover o servico; informacdes para contato, caso exista alguma divida ou seja
atualizar des; e o foro por eventuais reclamacdes caso questdes deste Termo de Uso tenham sido violadas.

Além disso, na Politica de Privacidade, o usudrio do servico FormRol Web encontrara informacdes sobre: qual o tratamento dos dados pessoais realizados, de forma automafizada ou no, & a suz finalidade; os
dados pessoais dos usuarios necessarios para a prestagdo do servigo; a forma como eles sdo coletados; se ha o compartilhamento de dados com terceiros; e quais as medidas de seguranca implementadas
para proteger os dados
Aceitagdo do Termo de Uso e Politica de Privacidade
Ao utilizar os servigos, o usuario confirma que leu & compreendeu os Termos e Politicas aplicaveis ao servico FormRol Web & concorda em ficar vinculado a eles
Definigbes
Para melhor compreensao desfe documente, neste Termo de Uso e Politica de Privacidade, consideram-se:

« Agentes de fralamento: o contrelador e o operador.

« Anonimizacao: utilizagdo de meios técnicos razedveis e disponiveis no momento do tratamento, por meie dos quais um dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou indireta, 2 um individue.

« Auteridade Macional de Protegdo de Dados (ANPD): érgdc da Administragio Publica Federal responsavel por zelar, implementar e fiscalizar o cumprimento da Lei Geral de Protecio de Dados Pessoais

(Lein® 13.709, de 14 de agoste de 2018) em todo o fermilério nacional

« Banco de dados: conjunto estruturade de dados pessoais, estabelecide em um ou em varios locais, em suporte eletrdnico ou fisico,

« Blogueio suspensio temporaria de qualquer operacéo de tratamento, mediante guarda do dado pessoal ou do banco de dados

« Consentimente: manifestacdo livre, informada e inequivoca pela qual o fitular concorda com o tratamente de seus dados pessoais para uma finalidade determinada

+ Conirolador. pessoa natural ou juridica, de direito publice ou privadoe, a quem as decisdes a0 de dados pessoais

« Dado anonimizade: dado relativa ao titular que ndo possa ser identificado, considerando a utilizacdo de meios técnicos razodveis e disponiveis na ocasifio de seu tratamento

« Dado pessoal: informacie relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel.

«+ Dado pessoal sensivel: dado pessoal sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa, opinido politica. filiagdo a sindicato ou a organizacde de carater religioso, filesafico ou politico. dado referente &

salide ou & vida sexual, dado genético ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa natural

« Eliminaco: pessoa indicada pelo controlador e operader para atuar como canal de comunicaco entre o contrelador, os titulares dos dados e a Autoridade Nacional de Protecio de dados (ANPD).

+ Encarregado: pessoa indicada pelo controlader e operador para atuar como canal de comunicacio entre o confrolador, os fitulares dos dados e a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD).

« Operador: pessoa natural ou juridica, de direito plblico ou privado, que realiza o tratamento de dados pessoais em nome do controlador.

+ Orado de pesauisa: drado ou entidade da administracio olblica direta ou indireta ou pessoa uridica de direito privade sem fins lucrativos leaaimente constituida sob as leis brasileiras. com sede e forono

« > C 0O & ans.gov.br/formrol-web/menuxhtm| (SR ¢ » 2

UL UT 31T 3 WIS IS LI U3 UG S U a.
Mo entanto, o servico FormRol Web se exime de responsabilidade por culpa exclusiva de terceiros, como em caso de ataque de hackers ou crackers, ou culpa exclusiva do usudrio, como ne caso em que ele
mesmo transfere ssus dados a terceiros. O servico FormRol Web se compromete, ainda, a comunicar o usuario em prazo adequado caso ocerra algum tipo de violagdo da seguranca de seus dados pessoais
que possa lhe causar um alto risco para seus direitos e liberdades pessoais.
Aviolagdo de dados pessoais & uma violagdo de seguranga que proveque, de medo acidental ou ilicito, a desfruigao, a perda, a alteragao, a divulgacio ou o acesso ndo autorizado a dados pessoais
transmitidos, conservados ou sujeitos a qualquer outro tipo de tratamento.
Paor fim, o servigo FormRel Web se compromete a tratar os dados pessoais do usuario com confidencialidade, denfro dos limites legais.
0 servigo FormRol Web utiliza cookies?
Cookies sio pequenos arquivos de texto enviados pelo site a0 computader do usuario & que nele ficam armazenados, com informacdes relacionadas & navegaco do site.
Por meio dos cookies., de i cdo sdo armazenadas pelo navegador do usuario para que um servidor possa Ié-las posteriormente. Podem ser armazenados, por exemplo, dados sobre
o dispoesitivo utilizado pelo usudrio, bem como seu local e horario de acesso ao site.
E importante ressaltar que nem tode cookie contém dados pessoais do usuario, ja que determinados tipes de cookies pedem ser utilizados somente para que o servico funcione corretamente.
As informacdes eventualments armazenadas em cookies também sdo consideradas dados pessoais € todas as regras previstas nesta Politica de Privacidade também séo aplicaveis a eles.
0 servico FormRol Web n3o utiliza cookies
Este Termo de Uso pode ser alterado?
A presente versido deste Termo de Usa e Politica de Privacidade foi atualizada pela Oltima vez em: 17/09/2021.
O editor se reserva o direito de modificar, a qualquer momento o servico FormRol Web e as p normas. e para adaptd-las as des do servico FormRol Web, seja pela dispenibilizagio

de novas . =eja pela supressdo ou cdo daquelas ja

Qualquer alteracio efou atualizagdo destes Termos de Uso e Politica de Privacidade passara a vigorar a partir da data de sua publicacdo no sitio do servigo e devera ser integralmente observada pelos
Usudrios.

Qual o foro aplicavel caso o usuério queira realizar alguma reclamagéo?

Sem prejuizo de qualquer outra via de recurso administrativo ou judicial. tedos os titulares de dados ém direite a apresentar reclamagio 3 Autoridade Nacional de Protecio de Dados.

Este Termo serd regido pela legislagdo brasileira. Qualquer reclamagio ou controvérsia com base neste Termo seré dirimida exclusivaments pela Justica Federal, na sec3o judicidria do domicilic do usuario, por
previsdo do artige 109, §§ 1%, 2° e 3°. da Conslituicdo Federal

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).
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B FIGURA 10: PAGINA INICIAL DO FORMROL WEB
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Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
Para sair da plataforma, cliqgue em “Logout”.

Na plataforma FormRol Web, toda vez que for iniciado o preenchimento de um novo FormRol, o usuario
deverd informar, no bloco “ldentificacdo 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, entéo,
0 numero de CNPJ que sera vinculado a proposta de atualizacéo.

ATENGAO:

0 responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagéo sera o
usuario que fez login no sistema com as informagoes 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 PAR que serdo enviadas notificagées e, eventualmente,
solicitagGes para o envio de informagdes complementares, através dos e-mails cadastrados (principal e
adicional) no bloco “Identificacdo do Proponente” do formulério FormRol.

Apds a protocolizacdo, os e-mails (principal e adicional) cadastrados no bloco “Identificacdo do Proponente”
do FormRol ndo poderdo ser modificados por meio da plataforma FormRol Web. Nesse sentido, selecione
com cautela a informacao 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, ap6s envio do formulario, ainda assim, seja necessario
atualizar os e-mails cadastrados, por favor, encaminhar solicitagcdo para formrol.ggras@ans.gov.br.
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ATENGAO:

A transparéncia é uma diretriz do rito processual de atualizagéo do Rol.
Cabe enfatizar, portanto, que, em conformidade com o art. 17 da RN n°
555/2022, ao protocolar o0 FormRol, o proponente manifesta concordancia
com a divulgacgdo integral de seu contetdo, 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
classifiqgue como confidenciais ou que estejam sob embargo, mesmo que
temporério.

Atentar que decorridos 30 min ap6s o login no portal gov.br, caso o usuario permaneca inativo, sera
realizada a desconexao (logout) automatica do sistema. Apos o logout, informacgdes e documentos,
eventualmente, incluidos no FormRol Web ndo serdo registrados no banco de dados.

4.2 FORMULARIOS FORMROL

Conforme normativo, o FormRol é um formulario eletronico de preenchimento obrigatorio pelo proponente
da tecnologia em saude, disponibilizado de modo continuo, e utilizado como ferramenta para o envio do
conjunto de informacoes e documentos técnicos que constituem o0s requisitos minimos para analise de
elegibilidade das propostas de atualizagao do Rol, estabelecidos na secéo Ill da RN n° 555/2022.

Para cada tipo de PAR ha um FormRol especifico, composto por blocos de informagéo, moldados as
disposicdes normativas que regulamentam a apresentacgdo de propostas de atualizagdo do Rol no ambito
da saude suplementar.

AO FINAL DO PREENCHIMENTO DO FORMROL, 0 OBJETIVO E QUE TENHAM SIDO COLETADAS,

DE FORMA SUMARIZADA, AS PRINCIPAIS INFORMAGOES RELACIONADAS A PROPOSTA DE
ATUALIZAGAO. 0 FORMULARIO FORMROL PROTOCOLADO DEVERA SE CONSTITUIR, PORTANTO, EM
UM RESUMO EXECUTIVO DA PAR, CONSIDERANDO AS SUAS DIVERSAS FACETAS.

ATENGAO:

1 E necessaria uma leitura atenta da RN n° 555/2022 e do Manual FormRol, antes da escolha e do
preenchimento do formulario eletronico FormRol e da elaboracdo dos documentos de envio obrigatorio
para apresentacao da PAR.

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

3 0 FORMROL SO DEVERA SER PREENCHIDO APOS A FINALIZACAO DE TODOS 0S DOCUMENTOS DE
ENVIO OBRIGATORIO. Visto a importancia do FormRol nas diferentes etapas do processo de atualizacio
do Rol, € essencial que as informages apresentadas no formulario coadunem com as informacgoes
apresentadas nos documentos de envio obrigatorio. Informagdes discordantes/incongruentes entre
FormRol e documentos de envio obrigatdrio poderdo trazer prejuizo a analise técnica da PAR, caso
elegivel.
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4.3 ESCOLHA DO TIPO DE FORMROL

Na pagina inicial do FormRol Web (figura 11), o usuario verificara que ha, atualmente, 4 segmentos: trés
para o preenchimento de novos formularios eletronicos FormRol € um para consulta a formularios em
elaboracgéo, enviados e expirados. Séo eles:

. Nova Proposta — FormRol Procedimento

. Nova Proposta — FormRol Medicamento

. Nova Proposta — FormRol Alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol
o Consultar FormRol — Formularios em elaboragéo, enviados e expirados

B FIGURA 11 - OPGOES DE FORMULARIO

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

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

Consultar FormRol - Formularios em elaborag&o, enviados e expirados

o[s]-[=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Para apresentacdo de uma PAR, considerando o objeto da proposta e/ou o tipo de tecnologia em saude,
0 usuario devera clicar em “Nova Proposta — Procedimento”, “Nova Proposta — Medicamento” ou “Nova
Proposta — Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol”, e iniciar 0 passo a
passo para o preenchimento do formulario eletronico. (figuras 12 a 15).

B FIGURA 12 - ESCOLHA DO FORMROL PROCEDIMENTO

Nova Proposta - FormRol Procedimento «

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteragdo de nome de procedimento ou evento em saiide ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formuldrios em elaboracéo, enviados e expirados

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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B FIGURA 13: ESCOLHA DO FORMROL MEDICAMENTO

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento «

Nova Proposta - FormRol Alteragédo de nome de procedimento ou evento em saiide ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formuldrios em elaboracéo, enviados e expirados

o[s[-[=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 14 - ESCOLHA DO FORMROL ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA
LISTADO NO ROL

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteracdo de nome de procedimento ou evento em Sﬂl'h*
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboracdo, enviados e expirados

o[s[-[=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Atentar que o usuario devera utilizar o segmento “Consultar FormRol — Formularios em elaboracéao,
enviados e expirados” para consultar ou retomar o preenchimento de formularios em elaboragéo (com
criacdo e inicio de preenchimento em momento anterior e ainda ndo enviados), ou consultar formularios ja
enviados.

Os seguimentos “Nova Proposta” sdo destinados apenas para novas PARs.

B FIGURA 15 - FORMULARIOS PARA NOVAS PAR E OPGAO PARA CONSULTA DE PAR EXISTENTES

Nova Proposta - FormRol Procedimento

APENAS NOVOS
Nova Proposta - FormRol Medicamento - FURMULAR'US'
Nova Proposta - FormRol Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saiide jd /
listado no Rol
Consultar FormRol - Formuldrios em elaboragio, enviados e expirados FORMULAHWS JA
% P "

CRIADOS

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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4.4 ESCOLHA DO TIPO DE PAR

Quando ndo se tratar de uma proposta do tipo “Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude
ja listado no Rol”, o usuario devera clicar em “Nova Proposta — FormRol Procedimento” ou “Nova Proposta
— FormRol Medicamento”, segundo o tipo de tecnologia em saude (procedimento ou medicamento), na
pagina inicial da plataforma FormRol Web. Em segquida, o usuario sera, entdo, direcionado para uma pagina
onde devera escolher o tipo de PAR a ser apresentado (figura 16). Escolhido o tipo de PAR, o usuario sera
direcionado para o formulario eletronico especifico, para preenchimento dos blocos de informagéo do
FormRol (figura 17).

B FIGURA 16 - ESCOLHA DO TIPO DE PAR A SER APRESENTADO NO FORMROL PROCEDIMENTO
QANS;zsmr;.m: FormRol Web

Inicio

Formulario Eletronico FormRol

O atEngio:

A ANS esta disponibilizando 4 novos tipos de formulario: alteragdo, inclusdo ou exclusio de Diretriz de Utilizagio — DUT, & desincorporagio de tecnologia
em saiide.

E importante observar que os formulirios relacionados & alteragdo, inclusdo ou exclusdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT ndo devem ser utilizados caso a
uma indi

proposta acarrete i ou redugdo de isto &, ndo deve if uma ia QU inclui u g uso.

Portanto, sempre que se tratar de iagdo ou redugio de i se 0l for uma Diretriz de Utilizagao - DUT, os tipos de
formulérios a serem considerados devem ser os de i &0 ou desi cao de ia em satde.

Para detalhamento do processo de escolha do tipo de formulario veja o fluxograma.

FormRol Procedimento

Por favor, informar qual o tipo de Proposta de Atualizagde do Rol - PAR sera apresentado:

Incorporagdo de nova tecnologia em salde ou nova indicagio de use no Rol
Desincorporagdo de lecnologia em sadde ja listada no Rol

Inclusdio de Diretriz de Utilizagdo - DUT

Alteraco de Diretriz de Utilizagdo - DUT

Exclus3o de Diretriz de Utilizagio - DUT

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 17 - ESCOLHA DO TIPO DE PAR NO FORMROL MEDICAMENTO

Vamy
«at ANS iatecomee  FormRol Web

Formulario Eletronico FormRol

© atengio:
A ANS esta disponibilizando 4 novos tipos de formulério: alterago, inclusdo ou exclusio de Diretriz de Utilizagio — DUT, e desincorporagio de tecnologia
em saiide.
E importante observar que os formularios relacionados  alteragio, inclusdo ou exclusdo de Diretriz de Utilizagio — DUT ndo devem ser utilizados caso a
proposta acarrete ampliagio ou redugio de isto &, ndo deve inclui ir uma inclui ir uma i d0 de uso.
Portanto, sempre que se tratar de ampliagio ou redugio de cobertura, i seoi for uma Diretriz de Utilizagdo - DUT, os tipos de
formuldrios a serem considerados devem ser os de i & d0 de em saiide.

Para detalhamento do processo de escolha do tipo de formulirio veja o fluxograma.

FormRol Medicamento

Por favor, informar qual o tipo de Proposta de Atualizagio do Rol - PAR serd apresentado:
Incorporagio de nova lecnologia em saiide ou nova indicagdo de uso no Rol
Desincorporagio de lecnologia em satde ja listada no Rol
Inclusio de Diretriz de Utilizao - DUT

Alteragio de Diretriz de Utilizag3o - DUT
Exclusio de Diretriz de Utiizagdo - DUT

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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Ja ao selecionar “Nova Proposta — Alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no
Rol”, o usudrio sera direcionado diretamente para 0s blocos de informacao do formuldrio. (figura 18).

B FIGURA 18 - BLOCOS DE INFORMAGAO

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

o ATENGAO:
O formulario € composto por blocos de informagéo. Para que um formulério seja efetivamente criado e possa ser consultado/editado/excluido em “Consultar FormRol”
(ver pagina inicial do sistema) & imperativo que os campos de preenchimento obrigatério do bloco “Identificagdo do Proponente” sejam preenchidos na primeira
oportunidade de uso do formulario. Para que as informag6es inseridas em um bloco de informagao sejam registradas, antes de sair do bloco, clique no botao “Salvar”.
A opgao “Enviar formulario” so ficara disponivel apés o preenchimento de todas as informagées de carater obrigatério (em todos os blocos de informag&o). Apés o

envio, sera gerado um numero de protocolo, por favor, guarde essa informagao e imprima o formulario eletrénico.

- Blocos de Informagéo

Identificag&o de Proponente

Proposta de Atualizagao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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CAPITULO 5

BLOCOS DE INFORMACAO DO FORMROL

Os formularios eletronicos FormRol sdo compostos por blocos de informagao que congregam perguntas,
bem como possibilitam a anexagao de documentos que coadunam com as disposi¢oes da secao Il da RN
n° 555/2022.

ATENGAO:

Para que um FormRol seja EFETIVAMENTE criado e possa ser, futuramente, consultado/editado/
excluido em “Consultar FormRol” é necessario que todos 0s campos de preenchimento obrigatorio
do bloco “Identificacdo do Proponente” do FormRol em elaboragéo sejam preenchidos pelo usuario
na primeira oportunidade de uso do formulario eletronico. Caso ndo ocorra a efetiva criagcdo de um
formulario, ndo havera registro deste eventual rascunho no segmento “Consultar FormRol”.

Blocos de informacéo para o tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em satde ou nova indicagdo de
uso no Rol” (quadro 2 e figura 19).

B QUADRO 2 - PAR INCORPORAGAOQ DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL

PAR INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL

Blocos de Informacao Tipo de FormRol

Identificagdo do proponente
Proposta de atualizagéo
Problema de sadde
Tecnologia em saude
Tecnologia alternativa
Evidéncias cientificas
Informagdes econdmicas
Capacidade instalada
Documentagao

Procedimento
Medicamento

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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B FIGURA 19 - BLOCOS DE INFORMAGAO DE PAR “INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE 0U
NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL”

- Blocos de Informacio

V Identificagéo de Proponente
Proposta de Atualizagéo
Problema de Salde
Tecnologia em Salde
Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagées Econémicas

Capacidade Instalada

Documentagio
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Blocos de informacéo para o tipo de PAR “Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol”, conforme quadro 3 e figura 20.

B QUADRO 3 - PAR ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA LISTADO NO ROL

PAR ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA LISTADO NO ROL

e |dentificacdo do proponente
e Proposta de atualizagéo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 20 - BLOCOS DE INFORMAGAO DE PAR “ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM
SAUDE JA LISTADO NO ROL”

- Blocos de Informacao

coes
Identificagéo de Proponente E

Proposta de Atualizagio
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Blocos de informacéo para o tipo de PAR “Desincorporagédo de tecnologia em saude ja listada no Rol”, no
quadro 4 e figura 21 abaixo.

B QUADRO 4 - PAR DESINCORPORAGAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE JA LISTADA NO ROL

PAR DESINCORPORAGAOQ DE TECNOLOGIA EM SAUDE JA LISTADA NO ROL

Blocos de Informacao Tipo de FormRol
e |dentificacdo do proponente

e Proposta de atualizagao Procedimento

e Andlise do cenario de desincorporagéo Medicamento

e Documentagéo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 21 - BLOCOS DE INFORMAGAO DE PAR “DESINCORPORAGAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE JA
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LISTADA NO ROL”

- Blocos de Informacdo
IdentificagZo de Proponente (@ |

Proposta de Atualizacdo
Andlise do Cenario de Desincorporagéo

Documentacéo
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Blocos de informacao para o tipo de PAR “Inclusdo, exclusao ou alteragao de Diretriz de Utilizagao — DUT",
como no quadro 5 e figura 22.

B QUADRO 5 - PAR INCLUSAO, EXCLUSAQ OU ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT

PAR INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT

Blocos de Informacao Tipo de FormRol
e |dentificagdo do proponente

e Proposta de atualizagéo .

e Problema de salde Ilillrggiidalrrgsg’;[g

e FEvidéncias cientificas

[ ]

Documentagao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

B FIGURA 22 - BLOCOS DE INFORMAGAO DE PAR “INCLUSAO, EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE
UTILIZAGAO - DUT”

T N
Identificacdo de Proponente E

Proposta de Atualizacdo
Problema de Salde
Evidéncias Cientificas

Documentacdo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).

0 contetdo dos formularios eletronicos e as orientacdes para preenchimento dos blocos de informagao, por
tipo de PAR, serdo apresentados nos apéndices deste Manual. Por favor, consultar:

» Apéndice A: Todos os tipos de PAR — Bloco Identificagdo do Proponente do FormRol;
» Apéndice B: PAR Incorporacdo de nova tecnologia ou nova indicagdo de uso no Rol
e FormRol Procedimento
e FormRol Medicamento
» Apéndice C: PAR Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol;

» Apéndice D: PAR Desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol
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e FormRol Procedimento
e FormRol Medicamento
» Apéndice E: PAR Inclusdo, exclusdo ou alteracéo de Diretriz de Utilizagdo — DUT
e FormRol Procedimento
e FormRol Medicamento

Apos a efetiva criagdo do formulario (como ja dito, decorrente do preenchimento de todos 0s campos
obrigatorios do bloco “ldentificacdo do Proponente” na primeira oportunidade de uso do formulario
eletrdnico), os demais blocos de informacdo serdo habilitados para preenchimento, o que podera ocorrer
em qualquer ordem, bem como em etapas. Enquanto o formulario n&o for enviado, os blocos de informagéo
poderdo ser editados por meio da interface “Consultar FormRol” (pagina inicial do FormRol Web).

Quando um bloco de informacao esta habilitado para preenchimento, na coluna “Ac6es”, a direita da tela,

0 icone de acesso ao bloco muda de cor, de para . Quando ocorre o preenchimento de todos 0s
campos obrigatorios de um bloco de informacdo, a esquerda da tela, o icone que indica completude muda

de cor, de para '/.

Ao entrar pela primeira vez na tela com o0s blocos de informacao, o usudrio verificara que apenas o bloco
“|dentificacdo do Proponente” estara habilitado para preenchimento, conforme figura 23 abaixo:

B FIGURA 23 - HABILITAGAO DO BLOCO “IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE”

=y S Y
Identificagao de Proponente
Proposta de Atualizagéo
Problema de Saude
Tecnologia em Saude
Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagées Econdmicas
Capacidade Instalada
Documentagao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Uma vez que todos os campos obrigatorios do bloco “Identificacdo do Proponente” tenham sido
preenchidos e salvos, o formulario tera sido efetivamente criado e todos os demais blocos serdo habilitados
para preenchimento, figura 24 abaixo:

B FIGURA 24 - HABILITAGAO DOS DEMAIS BLOCOS
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- Blocos de Informacao

&  Identificagao de Proponente B
Proposta de Atualizagéo
Problema de Salde E
Tecnologia em Sadde
Tecnaologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
Informagdes Econdmicas
Capacidade Instalada E
Documentagao E

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

0 FormRol podera ser preenchido em etapas e 0s blocos de informagdo poderdo ser preenchidos em
qualquer ordem, figura 25 abaixo:

B FIGURA 25 - PREENCHIMENTO DOS BLOCOS DE INFORMAGAO

S
v Identificagdo de Proponente
V Proposta de Atualizagéo

Problema de Saude
Tecnologia em Satde
V Tecnologia Alternativa
Evidéncias Cientificas
V Informagées Econémicas
Capacidade Instalada
Decumentagéo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

ATENGAO:

1. Nos blocos, 0s campos de preenchimento obrigatorio estdo marcados
com um asterisco*.

2. Para que as informagées inseridas em um bloco de informagéao
(preenchimento parcial ou total) sejam registradas, antes de sair
do bloco, o usuario deve clicar no botdo “Salvar” (exceto no bloco
“Documentacao”).

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

cor de para Vem todos os blocos de informacéo), o usuario devera, entdo, clicar no botdo “Enviar
formulario” (figura 26). Este botdo sé sera habilitado ap6s o preenchimento de todas as informacdes de
carater obrigatorio (em todos o0s blocos de informacgéo), bem como apds a anexacdo dos documentos de

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB 38



envio obrigatorio.

B FIGURA 26 - ENVIAR FORMULARIO

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

APOS 0 ENVIO, SERA GERADO UM NUMERO DE PROTOCOLO. 0 NUMERO DE PROTOCOLO CERTIFICA
0 ENCAMINHAMENTO DO FORMROL A ANS. Por favor, guarde o nimero de protocolo e imprima o
formulario eletrénico enviado.

Apds o envio do FormRol, o responsavel pelo preenchimento da PAR recebera informagdes gerais sobre a
PAR enviada por meio do e-mail registrado no bloco “ldentificacdo do Proponente”. Por favor, ndo responda
a este e-mail automatico.

CAPITULO 6
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GERENCIAR FORMULARIOS

Na pagina inicial da plataforma FormRol Web, no segmento “Consultar FormRol” (figura 27), 0 usuario
poderd realizar consultas e, dependendo do status, gerenciar formularios FormRol.

B FIGURA 27 - ESCOLHA DO CONSULTAR FORMROL

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

C’\ Nova Proposta - FormRol Alteracio de nome de procedimento ou evento em saiide ja
listado no Rol

Consultar FormRol - Formularios em elaboracdo, enviados e expirados

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

A interface “Consultar FormRol” (figura 28), disponibiliza filtros para consultas (n° de protocolo, tipo de
formulario, tipo de PAR, status do formulario) e uma grade para apresentacdo dos resultados. A direita da
tela, por meio da coluna “Acdes” sera possivel visualizar, editar ou excluir formularios.

B FIGURA 28 - CONSULTAR FORMROL

Consultar Formularios

Filtros

N* do protocolo: Tipo formulério: Tipo de PAR: 0 Status:

Selecicnar ' Selecionar l Selecionar '

N® do Tipo de
Data de envio pa . Nome da Tecnologia em Salde Tipo de PAR Status
protocolo formulério

Incorporagdo de nova tecnologia em

Medicamento Secuquinumabe salde ou nova indicaglo de uso no Em Elaboragao
Rol
Incerporagdo de nova tecnologia em

Procedimento Teste da Procalcitonina salde ou nova indicagio de uso no Em Elaboragao
Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos —(2023).
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6.1 VERIFICAR STATUS DOS FORMULARIOS

Apos sua efetiva criacdo, os formularios FormRol podem estar em trés status na plataforma FormRol Web:

“Em elaboragao”, “Enviado” ou

“Expirado”.

e Formularios com status “Em elaboracdo”: formularios efetivamente criados, com data de criagdo ha
menos de um ano, com preenchimento total ou parcial, que ainda ndo foram enviados pelo proponente.
Formularios com status “Em elaboracdo” poderdo ser editados ou excluidos (figura 29).

B FIGURA 29 - STATUS “EM ELABORAGAQ”

N° d Ti d
eme R Teeneiea e Saee TPese s -

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).

Medicamento

ACIDO ZOLEDRONICO

Incorporacdo de nova tecnologia em

saude ou nova indicagdo de uso no
Rol

Em Elaboragdo

e Formularios com status “Enviado” (figura 30): formularios com preenchimento total que foram enviados
pelo proponente, recebendo um nimero de protocolo. S&o, portanto, formularios protocolados e seréo
submetidos a andlise de elegibilidade pela area técnica da ANS. Formularios com status “Enviado”
ndo poderdo ser editados ou excluidos. Sempre estardo disponiveis para visualizagdo na interface de
consulta, mesmo apds finalizagdo do tramite administrativo da PAR.

B FIGURA 30 - STATUS “ENVIADO”

Nome da Tecnologia em Saude Tipo de PAR ““

N°®d
% Data de envio
protocolo

20211000291

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

12/08/2021

Tipo de
formulario

Procedimento

D-DIMERO

Incorporagdo de nova tecnologia em
salde ou nova indicagdo de uso no
Rol

Enviado

e Formularios com status “Expirado” (figura 31): formularios, com preenchimento parcial ou total, que
nao foram enviados apds um ano da data de criagdo. Formularios com status “Expirado” ndo poderdo
ser editados, enviados ou excluidos. Apos ganhar o status de “Expirado”, os formularios ainda poderdo
ser visualizados por mais 06 (seis) meses. Apos esse periodo, serdo automaticamente excluidos da

base de dados e da interface de consulta.

B FIGURA 31 - STATUS “EXPIRADO”

N° do
protocolo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Data de envio

Tipo de
formulario

Procedimento
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ARTROPLASTIA

Incorporagdo de nova tecnologia em
saltde ou nova indicagdo de uso no
Rol

Expirado

Nome da Tecnologia em Saide Tipo de PAR |
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6.2 VISUALIZAR FORMULARIOS

Para visualizacdo de um formulario de interesse clicar em “Visualizar detalhes” (figura 32), na coluna
“AcOes” da grade de consulta:

B FIGURA 32 - AGOES DA GRADE DE CONSULTA

N° do Tipo de
Data de envio P L. Nome da Tecnologia em Satde Tipo de PAR Status
protocolo formulario

Incorporagao de nova tecnologia em

- - Medicamento Secuguinumabe saude ou nova indicagéo de uso no Em Elaboragao a
Rol
Incorporagao de nova tecnologia em
- - Procedimento Teste da Procalcitonina saude ou nova indicagéo de uso no Em Elaboragao n
Rol
. .
Incorporagéo de nova tecnologia em
20211000279 05/08/2021 Procedimento Cépsula Endoscopica saude ou nova indicagéo de uso no Enviado
Rol
Incorporagéo de nova tecnologia em
20212000278 05/08/2021 Medicamento Benralizumabe saude ou nova indicagéo de uso no Enviado
Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).

Apos clicar em (figuras 33 e 34), sera apresentada a tela estruturada com o contetdo do formulario
eletronico.

B FIGURA 33 - VISUALIZAR DETALHES

,
5 e

Alteragio de
nome de
20213000288 10/07/2021 procedimento ou
evento em satde
ja listado no Rol

Visualizar detalhes

PARTO CESARIANO (COM DIRETRIZ Alteragao de nome de procedimento - ) (S
DE UTILIZAGAO) ou svanto em saide j4 listado noRal | T/ inelegivel E

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

N FIGURA 34 - DETALHES DA PAR

Proposta de Atualizagdo do Rol - PAR
Tipo de Proposta de Atualizagédo:

Alterag@o de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol

Procedimento ou evento em satde ja listado no Rol, conforme regulamentagao vigente, para o qual sera apresentada a proposta de alteragao de nome.

PARTO CESARIANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

Motivagédo para apresentagao da proposta de alteragdo de nome de procedimento ou evento em satde 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. I[psum 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 satde no Rol:
CESARIANA

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagcdo dos Produtos (2023).

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 contetdo.
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6.3 EDITAR FORMULARIOS

Apenas formularios com status “Em elaboracdo” sdo passiveis de edi¢do. Para editar formularios com

status “Em elaboracgéo”, clique em “Editar” na coluna “Acdes” da grade de consulta.

Ao clicar em 0 usuario sera levado para tela com os blocos de informacdo do formulario eletronico,
podendo editar conteudo previamente inserido em um bloco ou retomar o preenchimento de blocos ainda
nao finalizados,figura 35 abaixo.

B FIGURA 35 - EDITAR FORMULARIOS EM ELABORAGAO

N° d Ti d
e S8 BensegR S EEEE fPeceE

Editar

Incorporagéo de nova tecnologia em
Medicamento Secuquinumabe salde ou nova indicag@o de uso no Em Elaboragao n a
Rol

Incorporagéo de nova tecnologia em
Procedimento Teste da Procalcitonina salde ou nova indicagé@o de uso no Em Elaboragao a
Rol

Incorporagéo de nova tecnologia em
20211000279 05/08/2021 Procedimento Capsula Endoscopica salide ou nova indicagéo de uso no Enviado
Rol

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos clicar em (figura 36 e 37), sera apresentada a tela com os blocos de informagéo do formulario
selecionado:

B FIGURA 36 - EDITAR

N°d i d
e SR fesneioas En Saee fRosers

Alteragéo de

nome de TERAPIA INTRAVENOSA COM ACIDO Alt 4 d di "

procedimento ou | ZOLEDRONICO PARA DOENGA DE eragdo de nome de procedimento | g e cag . . n
. ou evento em saude ja listado no Rol

evento em salde = PAG...

ja listado no Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

® FIGURA 37 - BLOCOS DE INFORMAGAO PARA EDIGAO
I =

v Identificagéo de Proponente .
V Proposta de Atualizagéo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitag&o dos Produtos (2023).

Para editar as informag0es ou concluir o preenchimento de um bloco de informacéo, clique em E
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ATENGAO:

Nao basta que um formulario eletrénico tenha sido totalmente
preenchido na plataforma, é preciso que o formulario seja ENVIADO, por
meio do FormRol Web, para que ganhe um nimero de protocolo gerado
pelo sistema. REITERA-SE QUE APENAS FORMULARIOS COM STATUS
“ENVIADO” E, PORTANTO, PROTOCOLADOQS, SERAO SUBMETIDOS A
ANALISE DE ELEGIBILIDADE PELA AREA TECNICA DA AGENCIA.

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

completude mudou de cor de para "/em todos os blocos de informacgéo), é imperativo, entéo,
que o proponente envie 0 FormRol. O botdo “Enviar formulario” esta localizado na tela com os blocos
de informacéo do formulario eletronico e so se tornara ativo apds a completude de todos 0s campos de
preenchimento obrigatorio (em todos os blocos de informacéo) e anexacgdo dos documentos de envio
obrigatorio (figura 38).

B FIGURA 38 - BLOGOS DE INFORMA(}[\O PREENCHIDOS
e

Identificagéo de Proponente [

Proposta de Atualizagao 7

®

Problema de Saude

]

Tecnologia em Saude

8]

Tecnologia Alternativa

Evidéncias Cientificas

]

Informagées Econdmicas

]

Capacidade Instalada

]

LS GE SE G SL SR SR QR ¢
EEEEEEE00

Documentagao (7

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos clicar em “Enviar formulario”, € necessario confirmar o envio, figura 39 abaixo:

N FIGURA 39 - CONFIRMAR ENVIO

Enviar proposta %]

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

o3 o

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB 44



Apos o envio, sera gerado um numero de protocolo. O protocolo, certifica, portanto, 0 encaminhamento da
PAR a ANS. Por favor, guarde o nimero de protocolo e imprima o formulario eletronico enviado, figura 40
abaixo.

B FIGURA 40 - PROTOCOLO DE ENVIO DO FORMULARIO

Seu formulario foi enviado com sucesso. Por favor, guarde o nimero de pretocolo 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 participagdo no processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Na grade da tela de consulta, os formularios com status “Enviado” possuirdo um numero de protocolo,
figura 41 abaixo.

u FIGURA 41 - NUMEROS DE PROTOCOLO

N° di Ti d
See S BESRER RS SReEEE

Incorporagéo de nova tecnologia em
Medicamento Secuquinumabe salide ou nova indicagao de uso no Em Elaboracao . n
Rol

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

Incorporagéo de nova tecnologia em
20211000279 05/08/2021 Procedimento Capsula Endoscépica salide ou nova indicagéo 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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Para visualizar o contetdo de um formulario protocolado clique em .

6.4 EXCLUIR FORMULARIOS

Apenas formularios com status “Em elaboracdo” sdo passiveis de exclusdo. Para excluir um formulario

(figura 42) com status “Em elaboragao”, clicar em “Excluir” ﬂ na coluna “Acdes” da grade de consulta:

B FIGURA 42 - EXCLUIR FORMULARIOS

N° do Tipo de
Data de envio p A Nome da Tecnologia em Saude Tipo de PAR Status Acoes
protocolo formulario
Incorporagéo de nova tecnologia em
Medicamento SECUQUINUMABE salde ou nova indicagédo de uso no Em Elaboragdo ﬂ n
Rol
Incorporagdo de nova tecnologia em
20211000291 12/08/2021 Procedimento D-DIMERO salde ou nova indicagdc de uso no Enviado | x

Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Sera necessario confirmar a exclusao. A exclusdao de um formulario é definitiva.
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CAPITULO 7

ANALISE DE ELEGIBILIDADE DAS PAR

Todos os tipos de PAR serdo submetidos a andlise de elegibilidade, em observancia as disposi¢des da
secdo IV do capitulo Il da RN n° 555/222, etapa na qual se verifica o efetivo encaminhamento a ANS dos
requisitos de informacéao obrigatorios para cada tipo de PAR, bem como se foram cumpridas todas as
demais disposi¢Oes normativas que regulamentam a apresentacao de propostas de atualizagéo do Rol no
ambito da saude suplementar.

“Art. 18. Apds protocolizacdo da PAR, a unidade competente da DIPRO fara a analise do
cumprimento dos critérios de elegibilidade, observado o disposto na segéo Ill desta Resolugao.

Art. 19. Serad considerada inelegivel para andlise técnica a PAR que:
I - ndo atender aos requisitos previstos na Sec¢ao Il desta Resolugao,
Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou

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

A notificacao do resultado da analise de elegibilidade das PAR ocorrera de modo eletrénico

e individualizado. A notificacao sera apresentada na plataforma FormRol Web, em até 30

dias apos a data de protocolizacao do FormRol (art. 20 da RN n° 555/2022). Para visualizar

o resultado, o proponente devera fazer login na plataforma e em “Consultar FormRol —
Formularios em elaboracgao, enviados e expirados” verificar se ocorreu mudanca do status da
proposta e se esta sendo apresentado o segmento “Notificacao do Resultado da Analise de
Elegibilidade” na tela estruturada do formulario FormRol de interesse (por favor, ver as telas
abaixo). Atentar que nao 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 analise de elegibilidade da PAR o usudrio devera fazer login no FormRol Web
e clicar em “Consultar FormRol”, figura 43 abaixo:
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B FIGURA 43 - ESCOLHA DO CONSULTAR FORMROL

Nova Proposta - FormRol Procedimento

Nova Proposta - FormRol Medicamento

Nova Proposta - FormRol Alteracéo de nome de procedimento ou evento em satide j&
listado no Rol

Consultar FormRol - Formuldrios em elaboracéo, enviados e expirados

AEDE

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

0 usuario podera verificar que, caso a andlise de elegibilidade tenha sido concluida, o status da PAR
protocolada tera mudado para “PAR elegivel” ou “PAR inelegivel” (figura 44).

H FIGURA 44 - STATUS DE ANALISE DE ELEGIBILIDADE

o |
pr:loizlo Data de envio fn::::l::o MNome da Tecnologia em Sadde Tipo de PAR

Incorporagio de nova tecnologia em
20211000279 01/06/2021 Procedimento Cépsula Endoscopica salde ou nova indicagao de uso no
Rol

Incorporagio de nova tecnologia em
20212000278 01/06/2021 Medicamento Benralizumabe satide ou nova indicagio de uso no
Rol

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

O usuario devera, entao, clicar em “Visualizar detalhes” ﬂ Na parte superior da tela estruturada com

0s campos do formulario eletronico, sera apresentado um novo segmento denominado “Notificacdo do
Resultado da Analise de Elegibilidade da PAR” (figura 45). Neste segmento, caso a PAR seja inelegivel, sera
apresentada a motivagao para a inelegibilidade:

B FIGURA 45 - NOTIFICAGAO DO RESULTADO DA ANALISE DE ELEGIBILIDADE DA PAR

EEGEELI  01/06/2021
Nimero do protocolo: RS EIER:]
Nome da tecnologia em salde: Capsula Endoscopica

Resultado da andlise de elegibilidade: =W FHAERTN

» NOTIFICACAO DO RESULTADO DA ANALISE DE ELEGIBILIDADE DA PAR

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apenas as propostas de atualizagdo 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 numeracgéo propria dada pela area 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, € divulgada no sitio institucional da ANS, disponivel em https://www.gov.br/
ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos, com
atualizagado mensal.
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Para maiores detalhes sobre o fluxo processual e etapas de avaliagdo das PAR elegiveis, apos a notificagdo
do resultado da analise de elegibilidade, por favor, consultar o documento “Métodos Gerais para Atualizacdo
do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude”, disponibilizado pela ANS em seu sitio institucional, em
conformidade com o § 3° do art. 21 da RN n°® 555/2022.

O trdmite administrativo das PAR consideradas inelegiveis é encerrado apos a notificacdo do resultado da
analise de elegibilidade.

ATENGAO:

Formularios protocolados ndo séo passiveis de edicao
no FormRol Web. Em nenhuma hipdtese, a ANS atendera a
solicitagdes, encaminhadas por qualquer meio, para corre¢ao/
inclus&o de informacdes e/ou documentos em um FormRol
protocolado, com ou sem andlise de elegibilidade concluida.

Caso o0 proponente deseje reapresentar uma proposta previamente considerada inelegivel, apds efetuar as
correcOes necessarias, @ imperativo o preenchimento e envio de novo formulario eletrdnico, o que,
reitera-se, podera ser realizado a qualquer tempo, visto que a plataforma FormRol estara continuamente
disponivel para o envio de propostas de atualizacéo.

Caso ocorra a reapresentacao, para todos os fins, a proposta reenviada sera considerada uma
nova PAR. Nesse sentido, a PAR reenviada sera submetida a nova analise de elegibilidade, observando-
se todas as disposicdes normativas da RN n° 555/2022. Caso elegivel, a data de reenvio da PAR definira
0 ordenamento na fila de analise técnica, que ocorre, conforme normativo, de acordo com a data de
protocolizacdo 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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CAPITULO 8

CONSIDERAGOES FINAIS

O formulario eletrénico FormRol € 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 informagdes do formulario.

Reitera-se que o formulario eletrénico e os documentos de envio obrigatorio devem ter informacoes
consonantes, particularmente, com a indicacao de uso proposta e com a delimitacao da populagao-alvo.
Informacdes dissonantes trazem importante prejuizo a analise técnica das PARs. Nesse sentido, é uma
recomendacao forte que o preenchimento e a protocolizagcao do FormRol s0 ocorram apos

a correta definicao do escopo da PAR, do formulario FormRol adequado e da elaboracao de
todos os documentos de envio obrigatério. E uma obrigacdo do proponente verificar a coeréncia e o
alinhamento entre as informagdes dispostas no formulario e 0s documentos de envio obrigatorio, antes do
envio do FormRol a ANS.

A consulta a relatorios de Avaliagéo de Tecnologias em Saude — ATS internacionais, tais como 0s
produzidos pelo The National Institute for Health and Care Excellence - NICE, Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health — CADTH, Medical Services Aavisory Committee — MSAC e Pharmaceutical
Benefits Advisory Committee - PBAC, podera servir como auxilio a fundamentacdo das PAR. No entanto,
0 proponente deve estar ciente que o contexto de utilizagdo da tecnologia em proposi¢do no processo
de atualizacdo do Rol é o da saude suplementar brasileira, cujas peculiaridades devem sempre ser
consideradas no processo de tomada de decisdo.
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CAPITULO 9

ENCAMINHAMENTO DE DUVIDAS

Em caso de duavidas, por favor, encaminhar e-mail para formrol.ggras@ans.gov.br. Para que a ANS possa
identificar o formuldrio em pauta, o que agilizara a formulagao da resposta, &€ necessario que o e-mail
contenha, no minimo, as seguintes informagoes vinculadas a PAR:

CPF ou CNPJ

Nome ou Razéo Social

Tipo de PAR

Nome da tecnologia em saude

Indicacao de uso

N° de protocolo (caso formulario ja enviado)

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 informagdes Uteis
para 0 acompanhamento do processo de atualizacdo do Rol.

APENDICE A: TODOS 0S TIPOS DE PAR — BLOCO IDENTIFICACAQ 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 eletronico, o usuario devera informar
se esta apresentando uma proposta em seu nome, como Pessoa Fisica — PF, ou de uma Pessoa Juridica —
PJ.

ATENGCAO:

Independentemente da escolha entre PF ou PJ, ha sempre um
responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizaco, que
sera o usuario que fez login no FormRol Web por meio da conta
gov.br. Realizado o login no sistema, ndo € possivel alterar o
responsavel pelo preenchimento da proposta.

E para o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo que serdo encaminhadas, através
dos e-mails (principal e adicional) registrados neste bloco de informacao, notificagoes e, eventualmente,
solicitacdes de envio de informacgdes complementares, o que € alertado na tela de preenchimento do bloco.
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Reitera-se que apds a protocolizacdo, 0s e-mails (principal e adicional) cadastrados no bloco “Identificacdo
do Proponente” do FormRol ndo poderdo ser modificados por meio da plataforma FormRol Web. Nesse
sentido, selecione com cautela a informacao 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,
ainda assim, seja necessario atualizar os e-mails cadastrados, por favor, encaminhar solicitagdo para
formrol.ggras@ans.gov.br.

PESSOA JURIDICA

Ao apresentar uma proposta em nome de uma Pessoa Juridica - PJ, o usuario devera informar um

CNPJ, que sera validado na base da Receita Federal. A informacdo sobre a razdo social sera completada
automaticamente pelo sistema. Ao final do preenchimento do bloco, € necessario que o responsavel pelo
preenchimento da proposta declare que Ihe foram outorgados poderes para submeter a proposta em nome
da proponente pessoa juridica.

0O usuério devera informar o tipo de PJ, uma categorizacdo interna, elaborada pela ANS, sem nenhuma
vinculagéo a consulta a informagées da PJ existentes na base da Receita Federal, como figuras 46 e 47 a seguir.

B FIGURA 46 - PREENCHIMENTO DE INFORMAGOES DE PROPONENTE PESSOA JURIDICA

r~ :
s ANS s £ emRol Web

Identificacdo do proponente

® Pessoa Juridica Pessoa Fisica

Pessoa Juridica:

CNPJ: * Razéo social: *

Tipo de Pessoa Juridica: *

Selecionar '

Responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagédo:

Nome do responsavel:
CEP: * 9 Endereco: * Ne: * Complemento: Bairro:*

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

E-mail adicional: *

Estou ciente de que eventuais notificagGes e, a critério da ANS, solicitagées de informagées complementares, serdo encaminhadas para o responsavel pelo preenchimento da

proposta de atualizagéo, 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 Saude Suplementar - FormRol Web - 1.0.0

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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B FIGURA 47 - PREENCHIMENTO DAS DEMAIS INFORMAGOES DE PROPONENTE PESSOA JURIDICA
Identificacao do proponente

® Pessoa Juridica Pessoa Fisica
Pessoa Juridica:

CNPJ: * Razéo social: *

Tipo de Pessoa Juridica: *

Selecionar E]
-
Conselho profissional
Sociedade médica
Operadora

Prestador

Consultoria
Entidade representativa de indlstria, comércio ou servico

Entidade representativa de operadoras -
FP- * &2

[od Fndaracn- * Neo- * Comnlamanta- Rairra-*

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Por fim, 0 usuario devera completar as demais informacgdes de carater obrigatorio, relacionadas ao
responsavel pelo preenchimento da proposta, visto que alguns campos estardo automaticamente
preenchidos (alguns poderéo ser editados), em funcdo de informacgoes disponibilizadas no cadastramento
da conta gov.br e/ou pelo uso prévio da plataforma.

PESSOA FISICA

Feita a escolha por apresentar uma proposta como Pessoa Fisica — PF (figura 48), o usuario verificara

que alguns campos estardo automaticamente preenchidos (alguns poderao ser editados), em fungao

de informacdes disponibilizadas no cadastramento da conta gov.br e/ou pelo uso prévio do sistema. O
usuario devera, entdo, completar as demais informagoes de carater obrigatorio e informar seu interesse na
apresentacdo da proposta. Por favor, atentar que os e-mails principal e adicional registrados neste
bloco de informacao serao o principal meio de comunicacao da ANS com o proponente.
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B FIGURA 48 - PREENCHIMENTO DE INFORMAGOES DE PROPONENTE PESSOA FiSICA

r~ 2 Naci
s ANS s £ emRol Web

Identificacdo do proponente

Pessoa Juridica @ Pessoa Fisica

Pessoa Fisica:

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

E-mail adicional: *

na apr &o proposta de
Como paciente
Como cuidador/responséavel por paciente com a doenga/condig@o de saude
Como profissional de saude

Como interessado no tema

Estou ciente de que eventuais notificagées e, a critério da ANS, solicitagées de informagées complementares, serédo encaminhadas para o responsavel pelo
preenchimento da proposta de atualizagao, mediante envio para o e-mail registrado neste bloco de informagao.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar - FormRol Web - 1.0.0 F t
onte:

Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

APENDICE B: PAR INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA OU NOVA INDICAGAO
DE USO NO ROL — FORMROL PROCEDIMENTO E MEDICAMENTO

Os formularios eletronicos deste tipo de PAR sdo compostos pelos seguintes blocos de informagéo, abaixo
no quadro 6.
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B QUADRO 6 - PAR INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL

PAR INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA EM SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE USO NO ROL

Blocos de Informacao Tipo de FormRol

e |dentificacdo do proponente
e Proposta de atualizagdo

e Problema de satde

¢ Tecnologia em salde

¢ Tecnologia alternativa

e Evidéncias cientificas

e Informagdes econdmicas

¢ Capacidade instalada

e Documentacao

Procedimento
Medicamento

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

BLOCO PROPOSTA DE ATUALIZAGAO

Neste bloco serdo apresentadas informagdes gerais sobre a proposta, entre elas 0 nome da tecnologia em
salde, a indicacdo de uso e a motivacdo para apresentacdo da PAR.

ATENGAO:

Cabe observar que, conforme o paragrafo 1° do art. 9° da RN

n° 555/2022, cada PAR devera tratar de apenas uma indicacgao
de uso para a tecnologia. Nesse sentido, deve ser apresentada
apenas uma indicagéo de uso da tecnologia por formulario
eletronico FormRol, estabelecendo-se, obrigatoriamente, a
populacdo-alvo, a fase ou estagio da doencga/condicao de saude,
e, quando cabivel, a linha de tratamento, em que a tecnologia
sera utilizada.

Exemplos:

e (aso a tecnologia tenha indicacdo de uso para duas condigdes de salde distintas, deverdo ser
apresentados dois formularios eletronicos, um para cada condi¢do de saude (estabelecendo-se em cada
formulario para que fase ou estagio da doenca, e, quando cabivel a linha de tratamento, a tecnologia
esta indicada), visto que para cada uma das condicoes de saude ha um conjunto proprio de evidéncias
cientificas e informagdes econdmicas que fundamentam a utilizacdo da tecnologia na forma como esta
sendo proposta sua incorporagao.

e Mesmo que se trate da mesma condicdo de saude, caso a tecnologia esteja indicada para duas
populacdes-alvo/fase ou estagio da doenga/linhas de tratamento distintos, deverdo ser apresentados
dois formularios eletronicos, visto que para cada populacdo-alvo/fase ou estagio da doenca/linhas
de tratamento ha um conjunto proprio de evidéncias cientificas e informagdes econdémicas que
fundamentam a utilizacdo da tecnologia na forma como esta sendo proposta sua incorporacao.

FORMROL PROCEDIMENTO

No FormRol Procedimento, para o tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em satde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente devera preencher o bloco “Proposta de Atualizagdo” apresentando,
entre outras informacgdes, 0 nome do procedimento (figura 49) que € objeto da PAR, a indicagdo de uso, as
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informacdes relativas a listagem em tabela profissional e/ou na TUSS, a motivagdo para apresentacdo da
proposta e a proposta de DUT (quando existente).

Neste bloco de informagéo, inicialmente, sera necessario informar o nome do procedimento e informar se
este esta listado em tabela profissional.

B FIGURA 49 - NOME DO PROCEDIMENTO

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

Sim Nao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso responda “Nao” (figura 50) para pergunta relacionada a listagem em tabela profissional, sera
apresentada pergunta relativa a listagem na Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS:

B FIGURA 50 - INDICAGAO DE TERMINOLOGIA UNIFICADA DA SAUDE SUPLEMENTAR - TUSS DO
PROCEDIMENTO

Nome do procedimento *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado em tabela profissional? *

Sim e Nao

O procedimento esta listado na TUSS? *

Sim Né&o

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso o usuario responda que o procedimento também ndo esta listado na TUSS, o sistema bloqueara o
preenchimento de todos 0s blocos de informacao e apresentara a seguinte mensagem (figura 51):

B FIGURA 51 - MENSAGEM DE BLOQUEIO — TUSS

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 regulamentag&o vigente, a listagem em tabela profissional e/ou na Terminologia Unificada da Salde Suplementar — TUSS é um requisito de informag&o
obrigatdrio para as propostas de atualizagao do Rol que tem como objeto a incorporagao de procedimentos. O preenchimento deste e dos demais blocos de informagao sera
desabilitado.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso 0 usuario responda “Sim” a pergunta “O procedimento esta listado em tabela profissional?” ou a
pergunta “O procedimento esta listado na TUSS?”, serdo apresentados todos 0s demais campos deste
bloco de informacao, figuras 52 e 53 a sequir.
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B FIGURA 52 - DEMAIS INFORMAGOES DO PROCEDIMENTO

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 profissional responsavel pelo gerenciamento da tabela profissional: *

* limite de 500 caracteres

O procedimento esta listado na TUSS? *

® Sim Nao

Cédigo do procedimento na TUSS: *

Nome do procedimento na TUSS: *

Trata-se de um procedimento médico? *

Sim Nao
Nome do procedimento em lingua inglesa: *

*limite de 500 caracteres

Trata-se de um procedimento médico? *

® Sim Nao

Qual a principal especialidade médica relacionada ao procedimento? *

Selecionar .

Trata-se de um procedimento médico? *

Sim e Nao

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

® Cutra

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

* limite de 500 caracteres
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Nome do procedimento em lingua inglesa: *

* limite de 500 caracteres

Apresentar a indicagéo de uso proposta no ambito da Salide Suplementar, estabelecendo, obrigatoriamente, a linha de tratamento, a fase ou estagio da 9
doengalcondigdo de salide em que a tecnologia sera utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulario eletrénico.

* limite de 4000 caracteres

Motivagao para apresentagao da proposta de atualizagao: *

* limite de 4000 caracteres

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

Sim ® Nao
Sera apresentada uma proposta de Diretriz de Utilizagéo - DUT para a tecnologia? *
® Sim Nzo

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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B FIGURA 53 - INFORMAGOES DE DUT DO PROCEDIMENTO

<t ANS Zizzsscnnse - FormRol Web —

Proposta de Atualizagao do Rol - PAR

Incorporagéo de nova te: ia em sadde ou nova indicagdo de uso no Rol

Nome do procedimento *

*limite dé 500 caracteras

0 procedimento esta listade em tabela prefissional? *

Sim e Nao

0 procedimento esta listade na TUSS? =
® Sim Nzo

Cadigo do procedimento na TUSS: *

Nome do procedimento na TUSS: *

Trata-se de um procedimento médico? *

® Sim Nao

Qual a principal especi meédica i ao p! i *
Selecionar '

Nome do procedimento em lingua inglesa: *

" limite de 500 caracteres

p aindicacdo de uso prof no ambite da Satide i alinha de tr a fase ou estagio da o
doencalcondigéo de salide em que a tecnologia sera utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulario eletrénico.

" limite de 4000 caracteres

@0 para af a0 da prop de

* limite de 4000 caracteres

Seré apresentada uma proposta de Diretriz de Utilizag&o - DUT para a tecnologia? *
*® Sim Nao

Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagao - DUT para a tecnologia *

* limite de 4000 caracteres

o ATENGAO: Caso nao seja possivel apresentar todo o conteldo textual da DUT neste campo, anexar arquivo, em .pdf, no campo Diretriz de Utilizagdo - DUT do bloco
“"Documentagao”.

ANS - Agéncia Nacional de Saide Suplementar - FormRol Web - 12.0

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso exista uma proposta de Diretriz de Utilizacdo — DUT para o procedimento, e ndo seja possivel incluir
todo seu contetdo 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 Utilizagdo —
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, devera
clicar em “Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao preenchimento do
formulario.
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Obs.: A lista de especialidades médicas do campo “Qual a principal especialidade médica relacionada ao
procedimento?” foi definida conforme Resolugdo CFM n° 2330/2023.

FORMROL MEDICAMENTO

No FormRol Medicamento, para o tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em satde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente devera preencher o bloco “Proposta de Atualizagdo” apresentando,
entre outras informacdes, o principio ativo do medicamento, nome comercial, nimero de registro valido na
ANVISA (figura 54), a indicagao de uso e a motivagao para apresentacao da proposta.

Inicialmente, sera necessario informar se 0 medicamento possui registro valido na ANVISA.

B FIGURA 54 - REGISTRO ANVISA DO MEDICAMENTO

0 medicamento possui registro valido na ANVISA? *

Sim Nao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso o usuario responda “N&o” a pergunta “O medicamento possui registro valido na ANVISA”, o sistema
desabilitara o preenchimento de todos 0s blocos de informacdo e apresentara a seguinte mensagem (figura 55):

B FIGURA 55 - MENSAGEM DE BLOQUEIO — REGISTRO ANVISA

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

Sim e Nao

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 incorporagdo de medicamentos. O preenchimento deste e dos demais blocos de informagao sera desabilitado.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso 0 usuario responda “Sim” a pergunta “0 medicamento possui registro valido na ANVISA”, o sistema
apresentara a pergunta relacionada a indicacao de uso (figura 56):

B FIGURA 56 - INDICAGAO DE USO REGISTRADO EM BULA

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

® Sim Nzo
A indicacdo de uso proposta esta prevista em bula registrada na ANVISA? *
Sim Nao
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

ARy

Caso o usuario responda “Nao” a pergunta “A indicacdo de uso proposta esta prevista em bula registrada
na ANVISA”, o sistema desabilitard o preenchimento de todos os blocos de informacédo e apresentara a
seguinte mensagem (figura 57):
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B FIGURA 57 - MENSAGEM DE BLOQUEIO — REGISTRO DO USO EM BULA

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

® Sim Nao

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

Sim ® Néao

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso 0 usuario responda “Sim” as duas perguntas “O medicamento possui registro valido na ANVISA” e “A
indicacdo de uso proposta esta prevista em bula registrada na ANVISA”, sera apresentada a pergunta “O
preco do medicamento esta listado na tabela da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos —
CMED”.

Caso o usuario responda “Nao” a pergunta “O preco do medicamento esta listado na tabela da Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos — CMED”, o sistema desabilitara o preenchimento de todos 0s
blocos de informacdo e apresentara a seguinte mensagem, figura 59 abaixo:

B FIGURA 58 - MENSAGEM DE BLOQUEIO — REGISTRO CMED

O medicamento possui registro valido na ANVISA? *

®* 3im Nio

A indicagdo de uso proposta esti prevista em bula registrada na ANVISA? *
* sim Néo

O prego do medicamento esta listado na tabela da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - CMED? *
Sim * Nio

A Conforme regulamentacao vigente, a apresentagdo do prego estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED & um requisito de informagao
obrigatdrio para as propostas de atualizacdo do Rol que tem como objeto a incorporacado de medicamentos. O preenchimento deste bioco de informacado sera desabilitado e ndo
sera possivel o envio do formulario eletrnico.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso 0 usuario responda “Sim” as trés perguntas “O medicamento possui registro valido na ANVISA”, “A
indicacdo de uso proposta esta prevista em bula registrada na ANVISA” e “O preco do medicamento esta
listado na tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED”, serdo apresentados 0s
demais campos deste bloco de informagao para preenchimento, figura 59 abaixo:
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B FIGURA 59 - DEMAIS INFORMAGOES DO MEDICAMENTO

O prego do medicamento esti listade na tabela da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED? *
* Sim Nio

N° de registro na ANVISA: *

* limite de 25 caracleres

Principio ative do medicamento: *
(7]

* limite de 500 caracteres

Nome comercial do medicamento; =

" limite de 500 caracteres

Nome da emp d do regi

* limite de 500 caracteres

Vencimento do registro: *

(2]

P tar a indicagdo de uso prop no dmbito da Salde Sup tar, estabelecendo, obrigatoriamente, a linha de tratamento, a fase ou estagio
da doengalcondicio de saide em que a tecnologia sera utilizada. ATENGAO: apenas uma linha de tratamento, fase ou estagio por formulario
eletrénico.

(2]

*limite de 4000 caracteres

M ¢do para ap ¢ao para a proposta de atualizagio: *

* limite de 4000 caracteres

Sera apresentada uma Diretriz de Utilizagdo - DUT para a gia em proposigao?

® Sim Nao

Apresentar a proposta de Diretriz de Utilizagdo - DUT: *

*®limite de 4000 caracteres

0 ATENCAD: Caso ndio seja possivel apresentar todo o contelido textual da DUT neste campo, anexar arquivo, em _pdf, no campo Diretriz de Utilizacdo - DUT do bloco
"Documentacdo®.

Prego maximo CMED - PF 18%: *

(2]

Cédigo GGREM da apresentagio correspondente ao prego informado: *

=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso exista uma proposta de Diretriz de Utilizagdo — DUT para o medicamento, e ndo seja possivel incluir
todo seu contetdo 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 Utilizagdo —
DUT” do bloco “Documentagao”.

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, devera
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clicar em “Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao preenchimento do
formulario.

BLOCO PROBLEMA DE SAUDE

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporagdo
de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso”. Neste bloco, o proponente devera apresentar
as informac0es relacionadas ao problema de salde ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo
a descricdo da doencga/condicdo de saude, diagnostico, tratamento, prognostico, bem como dados
epidemioldgicos do problema de saude (incidéncia, prevaléncia e mortalidade).

E importante que o problema de satde 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/condicdo de saude.

Em relacdo a populagédo-alvo da tecnologia, ¢ importante definir o grupo de pacientes cobertos pela
Saude Suplementar que terdo indicagcdo de uso e que mais se beneficiardo com a utilizacdo da tecnologia.
E relevante informar se esta populagéo é formada por todos 0s pacientes com a doenga/condicéo 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
relagdo a populacéo 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 salde, na figura 60.

B FIGURA 60 - POPULAGAOQ-ALVO DE PACIENTES DIABETICOS COMPOSTA DE SUBGRUPO DE PACIENTES COM
MUTAGAO MITOCONDRIAL A3243G

Pacientes diabéticos

Pacientes diabéticos
com mutacao

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).

O usudrio devera descrever o grupo de pacientes que compde a populacdo-alvo quanto a condicéo de
salide (estagio da doenca, existéncia de mutacao especifica, submissdo a tratamentos prévios etc.), e,
quanto pertinente, em suas caracteristicas demograficas (idade, sexo).

Cabe destacar que a definicdo da populacéo alvo deve ser amparada por evidéncias cientificas, bem como
por dados epidemioldgicos fidedignos, preferencialmente, nacionais. Recomenda-se que 0 proponente
realize uma delimitacdo o mais precisa possivel da populagdo-alvo. Uma delimitacdo adequada da
populacdo alvo é essencial para selecdo das melhores evidéncias cientificas, para a analise técnica e para
0 calculo do impacto orgamentario da proposta de atualizacdo.
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Em relacéo ao tratamento preconizado para a condicdo de saude, € 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 epidemioldgicos do problema de satde
deverdo ser apresentadas, nos respectivos campos que tratam destas informacdes (figura 61).

H FIGURA 61 - DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, DIAGNOSTICO, TRATAMENTO, PROGNOSTICO, E
DADOS EPIDEMIOLOGICOS

Descrigdo da doenca/condicdo de saude: *

*limite de 4000 caracteres

Diagndstico - Padrao ouro para o diagnostico da doenga/condigao de saude: *

*limite de 4000 caracteres

Tratamento - Conjunto de intervengdes em satide atualmente utilizado no manejo clinico da doenga/condigéao de saude: *

*limite de 4000 caracteres

Progndstico da doenga/condicdo de salde: *

* limite de 4000 caracteres

Dados epidemiologicos da doenca/condicédo de saude

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

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a incidéncia da doenga/condigédo de salide.

* limite de 4000 caracteres

Qual a prevaléncia da doenga/condigéo de satde por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a prevaléncia da doenca/condicdo de salide.

* limite de 4000 caracteres

Qual a taxa de mortalidade da doengal/condigao de saude por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a taxa de mortalidade da doencga/condigdo de satide.

* limite de 4000 caracteres
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A populagao-alvo (populagdo de interesse) para a tecnologia em proposigado é constituida por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigao de saude? *

® Sim Nao

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

* limite de 4000 caracteres

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

* limite de 500 caracteres

Em comparagdo ao cendrio atual, caso impl tada, como a PAR img 3 a atual linha de cuidadoimanejo clinico do paciente? Quais serio os beneficios dessa
implementagao para os pacientes? ~

*limite de 4000 caracteres

Qual o impacto esperade da PAR quanto & demanda anual da g anuais de GO pelos beneficidrios da salde suplementar?
Justifique. *

*limite de 4000 caracleres

=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO TECNOLOGIA EM SAUDE

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporacédo 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.

FORMROL PROCEDIMENTO

No bloco “Tecnologia em Saude”, tipo de PAR “Incorporagdo de nova tecnologia em satde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente devera apresentar as informacoes relativas a tecnologia em saude
em proposicao atentando para a importancia de descrevé-las em detalhes suficientes para diferenciar a
tecnologia de seu comparador, além de permitir que aqueles que ndo sdo familiarizados com a tecnologia
tenham uma compreenséo geral de como ela funciona e como pode ser utilizada.

O proponente devera especificar o tipo de tecnologia proposta (procedimento clinico; procedimento
cirtrgico/invasivo; ou procedimento diagnostico/terapéutico), figura 62, e o ambito assistencial de
utilizacéo tecnologia (ambulatorial, hospitalar, hospital-dia, domiciliar. O campo permite selecéo multipla).
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B FIGURA 62 - TIPO DE TECNOLOGIA PROPOSTA

Tipo de procedimento: *

Selecionar E]

' Procedimento clinico
Procedimento cirtirgico/invasivo
Procedimento diagndstico/terapéutico
Outro

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

E imprescindivel descrever, detalhadamente, as caracteristicas da tecnologia proposta (figura 63), 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).

B FIGURA 63 - CARACTERISTICAS DA TECNOLOGIA PROPOSTA

Tipo de procedimento: *
Selecionar '

Ambito assistencial: *

Ambulatorial Hospitalar Hospital-dia Domiciliar

Descrigao técnica detalhada do procedi to. *

* limite de 4000 caracteres

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

0 proponente devera esclarecer se o procedimento requer a utilizacdo de OPME - Orteses, Proteses

e Materiais Especiais, com caracterizacdo da OPME e respectivas informagoes de registro na ANVISA,

bem como informar se ha necessidade de utilizagdo de outras tecnologias de apoio (diagndstico e/ou
terapéutico) para a operacionalizacdo da tecnologia em proposicao e, se positivo, especificar quais séo e se
ja estdo contempladas no Rol, figura 64 abaixo:
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B FIGURA 64 - DEMAIS CARACTERISTICAS DA TECNOLOGIA PROPOSTA

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

*limite de 4000 caracteres

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

® Sim Nao

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

*limite de 4000 caracteres

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para realizagédo 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 salde em proposi¢ao sera inserida na linha de cuidade/manejo clinico do paciente? *

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

E necessario informar se ha a necessidade de utilizacéo de outras tecnologias de apoio diagnostico/
terapéuticas para que seja viabilizada a realizagdo do procedimento e, em caso positivo, especifica-las,
reportando, obrigatoriamente, se ja estdo ou néo listadas no Rol (caso ndo, € pertinente informar o0 nome
e 0 codigo das tecnologias de apoio em tabela profissional e/ou na TUSS). Cabe lembrar que tecnologias
de apoio ndo listadas no Rol devem, em regra, ser consideradas nos estudos econdmicos da proposta,
especialmente, para fins de Analise de Impacto Orgamentario — AlQ.

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

Deve ser verificado e informado se a tecnologia, conforme indicagdo de uso proposta no FormRol, ja foi
submetida a avaliacdo da Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Caso
exista avaliacdo prévia da CONITEG, as informacdes relativas ao resultado da avaliagdo, ao relatorio e,
quando couber, a portaria com a decisdo do Ministério da Saude, devem ser preenchidas.

Por fim, sera necessario informar se a tecnologia, conforme indicacédo 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 informac6es sobre a portaria de aprovagdo do PCDT (figura 65).
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B FIGURA 65 - INFORMAGOES DE AVALIAGAO CONITEC

Paraai

¢ao de uso prop neste fic ,a

* Sim Mao Desconhego

Resultado da avaliagic pela CONITEC: *
Em fase de recomendacéo preliminar
Recomendacdo final favoravel
Recomendacio final desfavoravel

Recomendacdo final ainda ndo foi divulgada

Caso existente, nimero e titulo do relatorio CONITEC.

* limite de 500 caracteres

Caso existente, nimero e data de publicagio da Portaria que torna publi

*limite de 500 caracteres

(gia foi avaliada pela CONITEC? *

a decisio quanto a dagio emitida pela CONITEC:

Para a indicagio de uso proposta neste formulario énico, a t
Saude? "
*  Sim Ndo Desconhego

Doengalcondigio de salde objeto do PCDT: *

* limite de 500 caracteres

N° & data de publicagdo da Portaria de aprovagao do PCDT: *

* limite de 500 caracleres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

logia esta incluida em um PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da

Apods o preenchimento dos campos, € necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos

demais blocos.

FORMROL MEDICAMENTO

No bloco “Tecnologia em Saude”, tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em satde ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o usudrio devera apresentar informacdes sobre 0 medicamento em proposicéo,
tais como sua classe terapéutica, forma farmacéutica, via de administracéo, se a utilizagdo do
medicamento esta restrita a hospitais, conforme determinag&o da ANVISA etc. E necessario também
informar se a proposta se refere a associagdo medicamentosa e, em caso positivo, especificar a associagdo
medicamentosa prevista em bula profissional registrada na ANVISA (figura 66).
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B FIGURA 66 - INFORMAGOES DO MEDICAMENTO

Classe terapéutica do medicamento: * g

* limite de 500 caractaras

Forma farmacéutica do medicamento: * @

* limite de 500 caracteres

Via de ¢do do medi ‘@

* limite de 500 carscleres

Trata.se de associacio medicamentosa descrita em bula registrada na ANVISA? *

e Sim Nao

Especificar a associagio medicamentosa prevista em bula profissional registrada na ANVISA: =

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Deverdo ser apresentados 0s impactos/beneficios clinicos do medicamento para morbimortalidade e
qualidade de vida relacionadas a doenga/condicdo de saude, bem como 0s eventos adversos/efeitos
indesejaveis/riscos relacionados a utilizacdo do medicamento.

E necessario informar se ha a necessidade de utilizacéo de outras tecnologias de apoio diagnostico/
terapéuticas (tais como, pesquisa de mutagoes e marcadores tumorais) para que se determine a efetiva
utilizagdo do medicamento e, em caso positivo, especifica-las, reportando, obrigatoriamente, se ja estéo ou
nao listadas no Rol (caso ndo, é pertinente informar 0 nome e o0 codigo das tecnologias de apoio em tabela
profissional e/ou na TUSS). Cabe lembrar que tecnologias de apoio néo listadas no Rol devem, em regra,
ser consideradas nos estudos econdmicos da proposta, especialmente, para fins de Analise de Impacto
Orgamentario — AlO (figura 67).

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

B FIGURA 67 - DEMAIS INFORMAGOES DO MEDICAMENTO

Uso restrito a hospitais (administragao permitida apenas em ambiente hospitalar), conforme determinagao da ANVISA? *

Sim Nao

Descrever os imp Ibeneficios clinicos do medi para morbimortalidade e qualidade de vida relacionadas a doenga/condigdo de saude: *

*limite de 4000 caracteres

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

*limite de 4000 caracteres
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Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para viabilizar a utilizagdo do medicamento (por exemplo, teste diagndstico para
deteccdo 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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Deve ser verificado e informado se a tecnologia, conforme indicagdo de uso proposta no FormRol, ja foi
submetida a avaliacdo da Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Caso
exista avaliagdo prévia da CONITEC, as informacdes relativas ao resultado da avaliagdo, ao relatorio e,
quando couber, a portaria com a decisdo do Ministério da Saude, devem ser preenchidas, figura 68 abaixo:

B FIGURA 68 - INFORMAGOES DE AVALIAGAO CONITEC
Para a indicagao de uso proposta neste formulario eletrénico, a tecnologia foi avaliada pela CONITEC? *

® Sim N&o Desconheco

Resultado da avaliag3o pela CONITEC: *
Em fase de recomendacdo preliminar
Recomendacao final favoravel
Recomendacio final desfavoravel

Recomendagéo final ainda nao foi divulgada

Caso existente, nimero e titulo do relatério CONITEC.

* limite de 300 caracteres

Caso existente, nimero e data de publicagio da Portaria que torna piblica a decisio quanto a recomendagio emitida pela CONITEC:

*iimite de 500 caracteres

Para a indicagdo de uso proposta neste formulario eletrénico, a tecnologia esta incluida em um PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas) do Ministério da
Salde? "

® Sim WED] Desconheco

Doenga/condicdo de saude objeto do PCDT. *

* limite de 500 caracteres
N°® & data de publicagio da Portaria de aprovagio do PCDT. *

" limite de 500 caracteres

e e

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Por fim, sera 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 informagoes sobre a portaria de aprovagédo do PCDT.
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Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO TECNOLOGIA ALTERNATIVA

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporagdo
de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso no Rol” e trata das tecnologias alternativas
(comparadores) a tecnologia que é objeto da PAR.

O proponente deverd informar qual é a tecnologia alternativa (comparador) principal (caso exista mais de
uma) a tecnologia em proposicao. Em regra, o comparador principal deve ser uma tecnologia listada no
Rol, de acordo com 0 § 3° do art. 9° da RN n° 555/2022. A escolha do comparador principal devera ser
justificada e devem ser apresentados os ganhos/beneficios esperados da tecnologia proposta em relagéo
ao seu comparador principal.

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 0 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 saude suplementar, sempre atento a melhor pratica assistencial vigente. Uma informacéo qualificada
quanto ao melhor comparador sera essencial para selecdo das evidéncias cientificas e podera ter grande
relevancia na elaboracdo da andlise de impacto orcamentario da proposta de atualizacdo (figura 69).

B FIGURA 69 - INFORMAGOES DE COMPARADORES

Definir o comparador (tecnologia alternativa) principal para a tecnologia em proposicédo. Considerando a indicacdo 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
relagéo ao seu comparador principal? *

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagao dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.
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BLOCO EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporagéo
de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo 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. 9° da RN n® 555/2022, as evidéncias
cientificas deverdo ser apresentadas por meio de um Parecer Técnico-Cientifico — PTC ou de uma Revisao
Sistematica — RS, que deverdo ser elaborados de acordo com diretrizes metodologicas formuladas

pelo Ministério da Saude. Observar que o PTC/RS devera ser anexado em campo especifico do bloco
“Documentacgao” do FormRol.

Neste bloco, o proponente deverd apresentar uma sintese das informacdes incluidas no PTC/RS,
comecando pela pergunta de pesquisa que orientou a elaboragao do PTC ou da RS, utilizando o acrénimo
PICOT (P= Populacéo; |= Intervengdo; C= comparador; O= desfecho/outcome; T= tipos de estudos),
formulado para busca de evidéncias.

Em relacéo aos desfechos, sugere-se apresentar aqueles de mensuracgao objetiva e de maior relevancia
para 0s pacientes, como morte, sobrevida, qualidade de vida. Os marcadores bioquimicos ou fisioldgicos
s&o desfechos substitutos e devem ser ponderados quanto a sua relagdo com desfechos importantes para
0S pacientes.

Recomenda-se que o proponente preconize, quando possivel, a selecdo de revisoes sistematicas,
metanalises e ensaios clinicos randomizados para o0 embasamento cientifico da sua proposta de
atualizacdo. 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
populacdo-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 devera informar se 0s desfechos avaliados sdo clinicamente relevantes e apresentar

uma sintese da avaliacdo da qualidade metodologica dos estudos selecionados e da qualidade da evidéncia
para os desfechos criticos, fazendo, obrigatoriamente, referéncia aos instrumentos utilizados para avaliacao

(figura 70).
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B FIGURA 70 - INFORMAGOES DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS

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

Populagéo:

* limite de 1000 caracteres

Intervengao:

* 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 populagédo-alvo (populagéo de interesse)? Justifique. *

* limite de 4000 caracteres

et rem Coratennn 1),

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 séo clinicamente relevantes? Justifique. *

* limite de 4000 caracteres

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO INFORMACOES ECONOMICAS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporacédo de
nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso” e trata das informacgdes econdmicas vinculadas a
PAR.

Neste bloco, 0 proponente deverd apresentar uma sintese das informacdes relacionadas aos estudos

de: Avaliacdo Econdmica em Saude (AES) e Andlise de Impacto Orgcamentario (Al0). Conforme 0s incisos
Xl e XlIl do art. 9° da RN n® 555/2022, os estudos de AES e AlO deverdo ser elaborados de acordo

com diretrizes metodologicas elaboradas pelo Ministério da Satde e anexados, juntamente as planilhas
eletronicas de calculos, em campos especificos do bloco “Documentacdo” do FormRol.

Para o preenchimento das informacoes relativas a AES, primeiramente o proponente devera selecionar o
tipo de estudo realizado, se de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizagao, custo-beneficio ou
outros, podendo ser selecionado mais de um tipo de estudo (sele¢do multipla).

Nos campos de sintese, o0 proponente deverd apresentar um resumo das premissas utilizadas nos
estudos de AES e AlO e dos principais resultados encontrados. Cabe ressaltar que € imprescindivel que a
populacao-alvo considerada nos estudos esteja alinhada com a indicagao de uso contida na proposta de
atualizagcdo do Rol (figura 71).
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B FIGURA 71 - INFORMAGOES ECONOMICAS

r~ Agéncia Nacional de
~s ANS &= FormRol Web

Informagdes Econémicas

Qual tipo de estudo de Avaliagao Econdmica em Satide (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 - FormRol Web - 1.0.0

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO CAPACIDADE INSTALADA

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporacédo de
nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso” e trata das informacdes relacionadas a capacidade
instalada para operacionalizagao da tecnologia proposta.

O usuério devera apresentar as informacoes referentes a capacidade técnica instalada no Pais,
considerando o conjunto de informagGes sobre 0s estabelecimentos de saude, a estrutura fisica, 0s
equipamentos, 0S recursos humanos e 0s insumos necessarios disponiveis para a operacionalizagdo
da tecnologia na saude suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de informacgdes
nacionais, bem como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes de
informacéo de reconhecida relevéncia para o setor de saude.

Estas informacOes s@o de extrema importancia, visto que, caso haja a incorporacdo de determinada
tecnologia, a totalidade das operadoras de planos de saude, em qualquer parte do territorio nacional, e
independente de seu porte, devera garantir a seus beneficiarios 0 acesso a nova tecnologia incorporada.

FORMROL PROCEDIMENTO

No bloco “Capacidade Instalada”, tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em satude ou nova
indicacdo de uso no Rol”, o proponente devera informar se, na perspectiva da saude suplementar, o
procedimento proposto esta disponivel em ambito nacional, justificando a resposta positiva apresentando
dados sobre a distribuicdo da capacidade instalada juntamente com as fontes de informacao utilizadas
(figura 72).
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B FIGURA 72 - DISPONIBILIDADE DA TECNOLOGIA

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

® Sim Nao

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso o proponente informe que, na perspectiva da salde suplementar, a tecnologia em proposicéo nao
esta 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 informacéo
utilizadas para apresentacao da resposta (figura 73).

B FIGURA 73 - REGIOES COM DISPONIBILIDADE

Na perspectiva de salide suplementar, a tecnologia em proposigéo esta disponivel em ambito nacional? *

Sim ® Nzo

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Adicionalmente, outras perguntas relevantes que precisam ser respondidas pelos proponentes tratam da
definicdo dos profissionais necessarios a execucao do procedimento (figura 74), se a execucdo depende de
capacitacdo ou habilitacdo especifica do profissional, dos tipos de estabelecimento aptos/habilitados, bem
como da infraestrutura necessaria para a execucao.

B FIGURA 74 - PROFISSIONAIS E INFRAESTRUTURA

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucgao do procedimento? *

* limite de 4000 caracteres

O procedi requer itagdo/habilitacdo profissi | especifica para sua execugao? *

® Sim Nao

Especificar a capacitagéo/habilitagdo necesséria para execugéo do procedimento. Ha profissionais capacitados/habilitados em todas as unidades da federag&do? Apresente as fontes
de informagao utilizadas: *

* limite de 4000 caracteres
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Quais tipos de estabelecimentos de salide estao aptos/habilitados para execugao do procedimento? *

* limite de 4000 caracteres

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

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

FORMROL MEDICAMENTO

No bloco “Capacidade Instalada”, tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova
indicacdo de uso no Rol”, é necessario informar se a administrag&o do medicamento requer recursos
fisicos e/ou humanos especializados (figura 75), como segue:

B FIGURA 75 - RECURSOS FiSICOS E HUMANOS

A administragdo do medicamento requer recursos fisicos efou humanos especializados? *

Sim Nao
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso a resposta seja “Nao”, basta salvar a informacao e o bloco estara concluido. Caso a resposta seja
“Sim”, sera necessario especificar (figura 76) quais recursos especializados sdo necessarios para a
administragdo do medicamento.

B FIGURA 76 - ESPECIFICAGAQ DOS RECURSOS FiSICOS E HUMANOS NECESSARIOS

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

® Sim Nao

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

* limite de 4000 caracteres

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

Sim Nao
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso a administracdo do medicamento requeira recursos fisicos e/ou humanos especializados, sera
necessario informar sobre a disponibilidade, na perspectiva da satde suplementar, destes recursos em
ambito nacional. Caso exista disponibilidade de recursos (figura 77), deve ser apresentada uma justificativa
para esta afirmacdo, bem como as fontes de informacéo utilizadas, além da distribuicdo destes recursos
em territorio nacional.
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B FIGURA 77 - DISPONIBILIDADE DOS RECURSOS FiSICOS E HUMANOS NECESSARIOS

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

® Sim Nao

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 informagao utilizadas.

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso a resposta seja “Nao”, sera necessario informar as unidades federativas ou regides do Pais nos quais
0s recursos estao disponiveis (figura 78), apresentando as fontes de informacdo utilizadas. Além disso,

0 usuario devera informar se ha potencial para crescimento e sobre o investimento necessario para o
crescimento da capacidade instalada, justificando a resposta.

u FIGURA 78 - REGIOES COM DISPONIBILIDADE DOS RECURSOS FiSICOS E HUMANOS NECESSARIOS

d

Na perspectiva da saide suplementar, estes recursos fisicos elou humanos especiali estio disponiveis em dmbito nacional? *

Sim s Nio

Em que unidades federativas ou regides do Pais estes recursos especializados estdo disponiveis atuaimente? Apresente as fontes de informacdo utilizadas. Ha potencial para
crescimento? Qual o investimento necessario? Justifigue.

* limite de 4000 caracleres
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO DOCUMENTACAQ

INFORMAGOES GERAIS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Incorporacédo de
nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso”. Neste bloco deverdo ser anexados os documentos de
envio obrigatorio para protocolizagdo da PAR, conforme artigos 9°, 13, 14 e 15 da RN n° 555/2022.

Apenas sera permitida a anexacdo de arquivos em formato .pdf, .x/s ou .x/sx.

Para cada documento, tipo e tamanho maximo dos arquivos, no quadro 7.
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B QUADRO 7 - TIPOS E TAMANHOS DE DOCUMENTOS EM PAR “INCORPORAGAO DE NOVA TECNOLOGIA EM
SAUDE OU NOVA INDICAGAO DE US0”

DOCUMENTO ARQUNO | MAXIMO
PTC ou Revisdo Sistematica .pdf 15 mb
Estudo de Avaliagdo Econémica em Saude - AES .pdf 15 mb
Planilha AES XIs ou .xIsx 30 mb
Estudo de Andlise de Impacto Orgamentério - AlO .pdf 15 mb
Planilha AlO XIs ou .xIsx 30 mb
Textos completos das evidéncias cientificas .pdf 5 mb (cada)

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doenca/condicédo de

saide .pdf 15 mb
Bula profissional registrada na ANVISA (FormRol Medicamento) .pdf 5 mb
Instrugbes de uso/manual do usudrio de produto para saude registrado na

ANVISA (FormRol Procedimento) i 20l
Diretriz de Utilizagéo - DUT .pdf 5mb
Declaracdes de potencial conflito de interesses .pdf 5 mb (cada)

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Os principais documentos técnicos de envio obrigatorio para apresentacdo das PARs deverdo, conforme
RN n° 555/2022, ser elaboradas de acordo com as diretrizes metodoldgicas elaboradas pelo Ministério da
Saude.

Neste contexto, as diretrizes metodologicas publicadas pelo Ministério da Saude sdo guias/orientacdes
que tém como objetivo principal fornecer um roteiro padronizado para elaboragdo de documentos técnicos
de envio obrigatorio para apresentacdo das PARs, que servirdo, entre outros itens, como subsidios para
tomada de decisdo da ANS.

As diretrizes metodoldgicas poderdo ser encontradas na biblioteca virtual da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC, disponivel em https://www.gov.
br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas, ou no site
da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - REBRATS, em https://rebrats.saude.gov.br/
diretrizes-metodologicas.

E importante atentar, entretanto, que algumas questdes apresentadas nas diretrizes deverdo ser adaptadas
a perspectiva da saude suplementar, conforme quadro 8 abaixo.
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B QUADRO 8 - ADAPTAGOES DAS DIRETRIZES METODOLOGICAS PARA APRESENTAGAO DE UMA PAR

ESTIMATIVQS POPULACION{\IS E Devera considerar o nimero de beneficiarios da satde suplementar,
DELIMITAGAO DA POPULACAO-ALVO segundo sexo e faixa etaria.

TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS Deverdo, em regra, ser aquelas ja previstas no Rol para mesma
(COMPARADORES) indicacéo de uso.

ESTIMATIVAS DE OFERTA, DEMANDA E
UTILIZAGAO DE TECNOLOGIAS/SERVIGOS
DE SAUDE

Deverdo ser baseadas, em regra, em dados referentes aos
atendimentos assistenciais prestados no ambito da salide suplementar.

Devera ser utilizada a perspectiva da saide suplementar.
Os pregos/custos relacionados as tecnologias deverao ser aqueles
praticados no setor.

PERSPECTIVA DOS ESTUDOS
ECONOMICOS

Deverd considerar a infraestrutura e 0s recursos tecnoldgicos e
humanos existentes/necessarios para operacionalizagdo da tecnologia
no ambito da saude suplementar e em territorio nacional.

AVALIAGAO/DESCRIGAO DA CAPACIDADE
INSTALADA

Deverdo ser consideradas as especificidades da regulamentacao da

REHHEI LA cobertura assistencial no ambito da satde suplementar.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Dados do setor de saude suplementar poderdo ser consultados em https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-
a-informacao/perfil-do-setor, este sitio eletronico possui informagdes sobre dados gerais do setor, dados
recebidos através do Padrdo TISS (D-TISS), dados abertos e sala de situacéo, entre outros.

E preciso, mais uma vez, enfatizar que o cerne para elaboracio dos documentos técnicos, PTC/
RS, estudo AES e estudo AlO (e suas respectivas planilhas de calculos), é o escopo estabelecido
para a proposta de atualizacao. Por conseguinte, antes da elaboracao destes documentos, a PAR
deve estar bem delimitada, com indicacao de uso e populacao-alvo claramente definidas.

Cabe lembrar também que o FormRol e os documentos de envio obrigatorio estao
necessariamente interligados, formando o corpo da PAR, e devem possuir informacoes
consonantes. 0 FomRol, que, por fim, se constituira em um resumo executivo da PAR, so devera
ser preenchido APOS a elaboracao dos documentos. E obrigacao do proponente observar e
promover coeréncia entre as partes, pois inconsisténcias poderao trazer prejuizos a analise
técnica da proposta.

ATENGAO:

e Todos os documentos técnicos deverdo conter referéncias bibliograficas.

e Em todos os documentos, € de grande relevancia a inclusao de um resumo executivo, com uma
sumarizagao das principais informacgdes do assunto em pauta, o que podera, inclusive, ser Util para o
preenchimento dos campos do formulario eletronico FormRol.

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

e Durante a elaboracdo dos documentos técnicos o proponente deve atentar também para as disposicdoes
dos artigos 14 e 15 da RN n® 555/2022. 0 PTC/RS e os estudos de AES e AlO, bem como cada
uma de suas respectivas planilhas de calculos, deverao, obrigatoriamente, contar, em seu
corpo, com o nome das pessoas fisicas que sao autores e revisores do documento (MESMO
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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 “Documentacgdo”) as declaragoes de potenciais conflitos de interesse,
conforme modelo anexo ao Manual FormRol. A inobservancia as disposicoes dos artigos 14 e
15 da RN n°® 555/2022 sera considerada motivo suficiente para caracterizar a inelegibilidade
da PAR.

ATENGAO:

As declaragoes de potenciais conflitos de interesses de autores

e revisores jamais deverdo fazer parte do corpo dos documentos
técnicos (PTC/RS, AES E AlO). No bloco “Documentacgdo” do
FormRol ha campos especificos para anexacgdo destes documentos.

No bloco “Documentagéo” do FormRol ha 05 (cinco) campos disponiveis para anexacdo das declaragdes de
potenciais conflitos de interesses de autores e revisores dos documentos técnicos, que comportam arquivos
.pdf com tamanho maximo de 5mb. Caso exista um maior nimero de declaracdes do que o numero de
campos, excepcionalmente, o proponente devera agregar as declaracdes excedentes em um unico arquivo
.pdf e anexar em um dos campos disponiveis para o envio destes documentos. Neste caso, sugere-se que as
declaracOes dos autores/revisores sejam agregadas e anexadas por tipo de documento técnico.

PARECER TECNICO-CIENTIFICO OU REVISAO SISTEMATICA

Conforme inciso XIV do art. 9° da RN n° 555/2022, ¢ obrigatoria a anexacdo de um Parecer Técnico-
Cientifico — PTC ou de uma Revisdo Sistematica — RS, com a descri¢ao das evidéncias cientificas relativas
a eficacia, 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 “Documentacdo” do FormRol.

0 PTC ou a RS sdo documentos elementares a luz da Avaliagdo de Tecnologias em Saude — ATS para
auxilio a tomada de decis&o. Para fins de padronizacdo, conforme normativo, o PTC ou a RS deverdo ser
desenvolvidos de acordo com a ultima edicdo de diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da
Saude, para cada tipo de documento.

0 documento “Diretrizes Metodoldgicas - Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos” esclarece que 0
PTC é um tipo de estudo para avaliagio de tecnologias em saude (ATS) com foco em respostas rapidas
e com objetivo de fornecer suporte a gestdo e a tomada de decisdo em salde baseada em evidéncias
cientificas. Sua execucao e seu contetudo devem ser simplificados e de linguagem acessivel. Além de
subsidiar a tomada de decisdo, os resultados de um PTC podem sugerir a realizacdo de novos estudos
quando a evidéncia é insuficiente.

Conforme o documento “Diretrizes metodologicas - Elaboracdo de revisdo sistematica e metanalise de
ensaios clinicos randomizados”, a RS sintetiza os resultados de estudos primarios 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 varias fontes de dados, com o uso de uma estratégia de busca ampla e
sensivel. A pergunta da pesquisa nas RS de ECR € estruturada no formato PICO (Populagdo, Intervencéo,
Comparador e Desfecho — em inglés, outcome). Esse tipo de revisdo se baseia em métodos rigorosos,
explicitos e reprodutiveis, para minimizar o risco de viés, entender as inconsisténcias dos resultados e
entdo fornecer resultados confiaveis para a tomada de decisdo. Ademais, de acordo com o documento, a
RS podera, quando indicado, ser complementada por metanalise, 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.
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Dependendo do tipo de estudo em foco, ha outras diretrizes metodoldgicas na biblioteca CONITEC para
elaboracdo de revisoes sistematicas, tais como o documento “Diretrizes Metodoldgicas — Elaboragéo de
revisao sistematica e metanalise de estudos de acuracia diagnostica”.

Pontos de atencao:

e A pergunta de pesquisa, bem como a selecdo das evidéncias cientificas, deve ser consonante com a
indicacao de uso proposta e a delimitagdo da populag&o-alvo proposta no FormRol;

e (0 periodo da busca, as estratégias de busca, as bases de dados consultadas, os critérios de inclusdo e
exclusdo de estudos e o0s resultados das buscas sdo componentes essenciais dos documentos;

e AvaliacOes da qualidade metodologica dos estudos selecionados e da qualidade das evidéncias deverdo
ser realizadas, mencionando-se, sempre, quais foram os instrumentos utilizados na avaliagdo. 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
analise por desfecho clinico (https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:di
retrizes-metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-
de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao);

e Na sintese das evidéncias cientificas, € imprescindivel a apresentagao da amplitude dos intervalos de
confianca 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 no quadro 9 abaixo.

B QUADRO 9 - DIRETRIZES METODOLOGICAS

DIRETRIZES METODOLOGICAS

Documento An_o de~ Endereco do link
publicacao

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologi
2021 cas?download=131:diretrizes-metodologicas-de-
pareceres-tecnico-cientificos

Diretrizes Metodoldgicas - Elaboragdo
de Pareceres Técnico-Cientificos

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodolo
gicas?download=130:diretrizes-metodologicas-
elaboracao-de-revisao-sistematica-e-meta-analise-
de-ensaios-clinicos-randomizadosrandomizados

Diretrizes metodoldgicas - Elaboragdo
de revisdo sistematica e metanalise de 2021
ensaios clinicos randomizados

https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodol
ogicas?download=57:diretrizes-metodologicas-
elaboracao-de-revisao-sistematica-e-metanalise-
de-estudos-de-acuracia-diagnostica-1-edicao

Diretrizes Metodoldgicas — Elaboracéo
de revisdo sistematica e metanalise de 2014
estudos de acurdcia diagndstica

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

ESTUDO DE AVALIAGAO ECONOMICA EM SAUDE E RESPECTIVA PLANILHA DE CALCULOS

E obrigatéria a anexacéo de estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude — AES, arquivo em .pdf, de até 15
mb, para as PAR do tipo “Incorporacédo de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso no Rol”,
conforme inciso XII do art. 9° da RN n° 555/2021. Adicionalmente, € obrigatoria a anexacao da planilha de
calculos vinculada ao estudo de AES, arquivo em .xIs ou .xIsx, de até 30 mb. A anexacdo do estudo e da
planilha deverdo ocorrer em campos especificos do bloco “Documentagdo” do FormRaol.
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A Avaliacdo Econdmica 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 econdmica em salde depende da tecnologia investigada, da
populacéo alvo, da disponibilidade de dados na literatura cientifica e das fontes de dados nacionais para
a composicao dos custos. Portanto, € uma escolha metodoldgica que deve ser claramente justificada,
assim como todas as estimativas e imputagoes de dados feitas no processo de elaboragdo das avaliagoes,
inclusive as limitagoes do estudo.

Conforme normativo, 0s proponentes deverdo desenvolver o estudo de AES (quadro 10), de acordo com a
versdo mais atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em
saude, publicadas pelo Ministério da Saude.

Cabe observar que o0 art. 15 da RN n° 555/2022 estabelece que a planilha eletronica 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 informagdes suficientes
que permitam a um revisor recompor as diferentes etapas de analise, incluindo as referéncias dos dados
utilizados. Caso a planilha contenha macros, 0s codigos deverdo estar textualmente disponiveis em sua
integra em uma aba da planilha. O proponente deve investir em transparéncia, ndo em complexidade.

B QUADRO 10 — PONTOS DE ATENGAO PARA ELABORAGAO DO ESTUDO DE AES

PONTOS DE ATENGAQ PARA ELABORAGAO DO ESTUDO DE AES

A populagéo-alvo deve ser descrita detalnadamente em termos de
caracteristicas clinicas, sociodemograficas, geograficas e, ainda, quanto ao
ambiente de insercdo da tecnologia, padroes de tratamento e aderéncia a
intervencéo proposta. E imprescindivel que a populag&o-alvo considerada esteja
alinhada com a populacédo abordada nas evidéncias apresentadas no PTC/RS e
no formulario da proposta.

Populagéo-alvo

Perspectiva Deve ser adotada a perspectiva da satde suplementar.
Taxa de desconto Deve ser adequada e adotada para custos e desfechos.

Deve ser explicitado o formato da andlise econdmica adotada, isto &, se é

Desenho dos estudos o
baseada em dados primarios ou em modelagem.

0 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 0s ajustes
realizados as informagoes extraidas da literatura. Os modelos devem ser
confiaveis e preencher os quesitos de transparéncia e validade (realizagdo),
contendo predicdes adequadas e andlises de sensibilidade.

Modelagem

Deve levar em consideracdo a historia natural do problema de salde avaliado e
0s possiveis efeitos que a intervengdo analisada podera ter sobre ela, de modo
a capturar todas as consequéncias e 0s custos relevantes para 0s desfechos
utilizados.

Horizonte temporal
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Comparadores

Desfechos

Medida de efeito

Custos

Razdo de custo-efetividade

incremental (RCEI)

Planilha eletronica de calculos
vinculada ao estudo de AES

Outros elementos relevantes

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

Devem ser utilizados desfechos adequados e relevantes para o tipo de analise
conduzida, com prioridade, sempre que possivel, para 0s 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.

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

A composicao dos custos anuais dos tratamentos deve ser detalhada ao méaximo
no documento de AE e 0s precos devem ser baseados nas tabelas profissionais
ou de preco, como CMED (tabela de Pregco Maximo, considerando 0s pregos de
fabrica — PF acrescidos de ICMS 18%), CBHPM e Brasindice, em suas versdes
mais atualizadas. Quando o prego ndo puder ser definido por estas tabelas,

mas sim por bases de dados ou opinio de especialistas, o preco utilizado

deve vir bem fundamentado. Tanto custos diretos quanto associados devem ser
adequados e bem detalhados, e 0s custos ndo incluidos devem ser justificados
com 0 porqué da ndo inclusdo.

0O resultado da RCEI deve estar apresentado de forma clara e inteligivel contendo
0s valores estimados dos custos e dos desfechos de interesse.

A planilha devera conter memoria de calculo compativel com o tipo de estudo

de AES apresentado. Tais planilhas eletronicas devem ser elaboradas em

idioma patrio brasileiro, na perspectiva da satde 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 informacoes,
calculos e resultados de maneira inteligivel, reprodutivel e editavel. Caso a
planilha contenha macros, 0s cddigos deverdo estar textualmente disponiveis em
sua integra em uma aba da planilha.

(i) andlise de sensibilidade que considere os parametros relevantes; (i) discussao
sobre as limitagdes do estudo; (iii) abordagem sobre a aplicabilidade da andlise
e a generalizagdo dos achados; (iv) conclusao geral; (v) potenciais conflitos de
interesse; e (vi) referéncias bibliograficas utilizadas.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

A ultima versdo do documento “Diretrizes Metodologicas - Diretriz de Avaliagdo Economica”, de 2014,
esta disponivel em: https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=4:diretrizes-

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

ESTUDO DE ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO E RESPECTIVA PLANILHA DE CALCULOS

E obrigatéria a anexacéo de estudo de Andlise de Impacto Orcamentario — AlO, arquivo em .pdf, de até 15
mb, para as PAR do tipo “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacéo de uso no Rol”,
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conforme inciso Xl do art. 9° da RN n° 555/2022. Adicionalmente, € obrigatéria a anexacdo da planilha
de célculos vinculada ao estudo de AlO, arquivo em .xIs ou .xIsx, de até 30 mb. A anexac¢éo do estudo e da
planilha deverdo ocorrer em campos especificos do bloco “Documentagdo” do FormRol.

A Anélise de Impacto Orgcamentario (AlO) engloba aspectos referentes aos custos de uma nova tecnologia
para uma determinada condicdo de sautde, sendo comparado o cenario de referéncia com um ou mais
cenarios alternativos. O cenario de referéncia consiste em uma representacéo da realidade atual, sem

a tecnologia proposta, incluindo estimativas do tamanho da populacao alvo e 0s recursos ja utilizados
para 0 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 populacdo alvo, variando principalmente o market share. O
impacto orcamentario incremental sera o resultado da diferenca entre 0s custos do cenario de referéncia
e do(s) cenario(s) alternativo(s). A AlO devera ser realizada na perspectiva da satude suplementar com a
apresentacao de um horizonte temporal de 5 anos, preferencialmente.

Conforme normativo, os proponentes deverdo desenvolver o estudo de AlO de acordo com a versao mais
atualizada das diretrizes metodologicas de analise de impacto orcamentario, publicadas pelo Ministério da
Saude.

Cabe observar que o art. 15 da RN n° 555/2022 estabelece que a planilha eletronica de calculos vinculada
ao estudo de AlO (quadro 11), devera ser elaborada em lingua portuguesa, devendo ser inteligivel,
possibilitando um entendimento claro e coerente da andlise de impacto orgcamentario apresentada,

e reprodutivel, contendo informagdes suficientes que permitam a um revisor recompor as diferentes
etapas de analise, incluindo as referéncias dos dados utilizados. Caso a planilha contenha macros, 0s
codigos deverdo estar textualmente disponiveis em sua integra em uma aba da planilha. Mais uma vez, o
proponente deve investir em transparéncia, ndo em complexidade.

B QUADRO 11 — PONTOS DE ATENGAO PARA ELABORAGAO DO ESTUDO DE AIO

PONTOS DE ATENGAO PARA ELABORAGAO DO ESTUDO DE AIO

A populacéo-alvo deve ser estimada pelo método epidemioldgico, partindo da
populacdo de beneficiarios da salde suplementar, utilizando sexo e faixas etarias
de interesse onde se aplicam parametros epidemioldgicos da literatura cientifica
como: prevaléncia, incidéncia, taxas de falha, entre outros. Quando néo for
possivel estimar a populacéo alvo pelo método epidemiolgico, 0s proponentes
poderdo utilizar o método de demanda aferida, que parte de alguma informagao
disponivel sobre a populacdo de interesse, na qual ndo ha necessidade de se
aplicar pardmetros epidemioldgicos, como por exemplo: contagem de pacientes
de um cadastro especifico ou dados histdricos da utilizacdo do servico de saude
de interesse. E imprescindivel que a populagéo alvo considerada na AlQ esteja
alinhada com a populagdo abordada nas evidéncias apresentadas no PTC/RS, no
estudo de Avaliagdo Econdmica e no formulario da proposta.

Populacéo alvo

Perspectiva Deve ser adotada a perspectiva da satde suplementar.
Horizonte temporal Preferencialmente de 5 anos.

As tecnologias comparadoras devem ser adequadas ao contexto da indicagéo

de uso da proposta e constar do Rol da ANS. Comparadores que nao estejam
cobertos no Rol poderdo ser considerados, excepcionalmente, nos cendrios desde
que sem custo para a satde suplementar.

Comparadores
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PONTOS DE ATENGAO PARA ELABORAGAO DO ESTUDO DE AIO

0 cendrio de referéncia sempre € o atual, isto é, sem a incorporacao da
tecnologia em avaliagdo. Para os cenarios alternativos, 0s proponentes deverdo
simular diferentes market share das intervencoes, 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 cenarios alternativos
devem ser adequados ao contexto da doenca e devem estar apresentados de
forma clara.

Cenarios

A composicdo dos custos anuais dos tratamentos deve ser detalhada ao
maximo, tanto no documento de AlO quanto na planilha, e os precos devem ser
baseados nas tabelas profissionais ou de preco, como CMED (tabela de Preco
Méaximo, considerando 0s pregos de fabrica — PF acrescidos de ICMS 18%),

Custos CBHPM e Brasindice, em suas versdes mais atualizadas. Quando 0 prego ndo
puder ser definido por estas tabelas, mas sim por bases de dados ou opinido de
especialistas, 0 prego utilizado deve vir bem fundamentado. Tanto custos diretos
quanto associados devem ser adequados e bem detalhados, e 0s custos ndo
incluidos devem ser justificados com o porqué da ndo inclusao.

Impacto orcamentario total (I0T) e
Impacto orcamentario incremental
(101)

0 resultado dos impactos orgamentarios totais por cendrio e do impacto
incremental devem estar apresentados de forma clara e inteligivel.

A planilha eletrbnica devera apresentar a memoria dos calculos realizados,
permitindo a reprodugdo metodoldgica dos resultados e demais simulagdes.

Tais planilhas eletronicas devem ser elaboradas em idioma patrio brasileiro, na
perspectiva da salde suplementar, apresentar dados consistentes e coerentes
com o estudo de AlO a que se vincula, apresentar as referéncias dos parametros
e valores utilizados e apresentar as informagoes, calculos e resultados de
maneira inteligivel, reprodutivel e editavel. Caso a planilha contenha macros, 0s
codigos deverdo estar textualmente disponiveis em sua integra em uma aba da
planilha.

Planilha eletronica de calculos
vinculada ao estudo de AlO

(i) analise de sensibilidade que considere 0s parametros relevantes; (i) discussao
sobre as limitagdes do estudo; (iii) abordagem sobre a aplicabilidade da analise

e a generalizagdo dos achados; (iv) conclusao geral; (v) potenciais conflitos de
interesse; e (vi) referéncias bibliograficas utilizadas.

Outros elementos relevantes

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Cabe lembrar que tecnologias de apoio (por exemplo, um teste diagndstico para pesquisa de uma mutagao
para determinar a elegibilidade do paciente a um dado medicamento) néo listadas no Rol devem, em regra,
ser consideradas nos estudos econdmicos da proposta, especialmente, para fins de Analise de Impacto
Orcamentario — AlO.

Para apoio ao calculo da populagéo 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 eletronica (com atualizacdo periddica) com a quantidade de beneficiarios da salde suplementar
por sexo e idade.
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A dltima versdo do documento “Diretrizes Metodoldgicas - Analise de Impacto Orcamentario Manual para o
Sistema de Saude do Brasil”, de 2012, esta disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/
diretrizes metodologicas analise impacto.pdf

TEXTOS COMPLETOS DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Para as PAR do tipo “Incorporacdo de nova tecnologia em satde ou nova indicagdo de uso no Rol”,
conforme inciso XV do art. 9° da RN n°® 555/2022, é obrigatoria a anexacdo dos textos completos dos
estudos cientificos referenciados na revisao sistematica ou parecer técnico-cientifico.

E obrigatoria a anexagéo de pelo menos um texto completo de evidéncia cientifica no bloco
“Documentacdo” do FormRol. Para garantir a boa performance do FormRol Web, é permitida a anexagdo
de, no maximo, 15 textos completos. Portanto, dentre todas as evidéncias cientificas disponiveis, o
proponente devera, caso necessario, selecionar para anexagao ao FormRol, as evidéncias com melhor
qualidade metodoldgica e maior nivel/forca de evidéncia que corroboram os achados apresentados nos
documentos.

De acordo com o0 art. 13 da RN n° 555/2022, as publicagdes das evidéncias cientificas deverdo ser
encaminhadas na integra, devendo aquelas em lingua estrangeira ser entregues com tradugdo 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 o 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.

FLUXOGRAMAS DA LINHA DE CUIDADO DO PACIENTE

E obrigatéria a anexacéo de arquivo com os fluxogramas da linha de cuidado do paciente, em .pdf, de até
15 mb, para as PAR do tipo “Incorporagdo de nova tecnologia em satde ou nova indicacdo de uso no Rol”,
conforme inciso XVI do art. 9° da RN n° 555/2022.

Para fins de comparacéo, o arquivo deve conter dois fluxogramas, um contemplando o cenario assistencial
atual no ambito da Saude Suplementar, e outro contemplando um cenario futuro, conforme a proposta de
atualizagao.

O fluxograma € a representacdo grafica de um processo de trabalho, no caso, da linha de cuidado/
manejo clinico do paciente, onde sdo descritas as agoes e atividades inter-relacionadas que compde
esse processo. Um fluxograma é uma ferramenta de comunicacéo Util para identificar 0s componentes

e 0 comportamento de um dado processo. Para facilitar a comunicacdo, o fluxo é apresentado através

de simbolos usados numa sequéncia logica construida a partir do proprio funcionamento do processo,
garantindo assim, sua expressao de forma visual. Existem diversos tipos de fluxogramas e uma variedade
de simbolos para representa-los. Na PAR devem ser apresentados fluxogramas da linha de cuidado que
representem um processo de tomada de decisdo.

Simplificar o entendimento da PAR, tornar as etapas do processo de cuidado visiveis, auxiliar a tomada de
decisdo e a elaboracdo de diretrizes de utilizagdo (quando couber), estdo entre os motivos para solicitacéo
dos fluxogramas.

A linha de cuidado deve considerar a melhor préatica assistencial para condigdo de saude em andlise. A
perspectiva da Saude Suplementar deve ser considerada na elaboracdo dos fluxogramas (particularidades
da oferta de servigos e tecnologias cobertas pelo Rol), mas isso n&o deve impedir a apresentacao de
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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 elaboragdo do documento (figura 79). Cabe,
entretanto, esclarecer que uma representacao grafica simples, inteligivel e coerente da linha de cuidado,
utilizando ferramentas basicas, como, por exemplo, o Power Point, deve ser o foco na elaboragéo dos
fluxogramas. O proponente deve investir em clareza, ndo em complexidade.

Exemplos de fluxogramas:

H FIGURA 79 - FLUXOGRAMA DE TRATAMENTO MEDICAMENTOSO DA INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRAGAO
DE EJEGAO REDUZIDA - DIRETRIZES BRASILEIRAS PARA DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA
CARDIACA COM FRAGAO DE EJEGAO REDUZIDA

| Paciente com IC |

I Iniciar tratamento com IECA e betabloqueador » b= ‘ « | Aiciona duriicos am
Paciente ainda
sintomatico?
Mio Sim
Manter tratamento e Adicionar
acompanhamento antagonistas de
periddico mineralocorticoides
Paciente ainda
sintomatico?
" |
Nao Sim
Manter tratamento e Pﬁ;:':gw'r
il ool BNP/NT-proBNP
peiodco elevado? *
r = 1
Nio Sim
|
Considerar adigao de Substituir IECA / ARA
hidralazina e nitrato Il por
ou digaxina* sacubitrilvalsartana
Paciente ainda
sintomatico?
Nio Sim
Fo = Consid adigio de
Manter ]
acompanhamento """:u":;:;"':':m
periddico

Fonte: Portaria Conjunta SAS/SCTIE n® 17, de 18 de novembro de 2020.

B FIGURA 80 - FLUXOGRAMA CONFORME DUT N° 141

POSITIVA 2 TRATAMENTO

SANGRAMENTO ENDOSCOPIA '
INTESTINAL DE ORIGEM DIGESTIVA ALTA 7 POSITIVA RIS MENIO
OBSCURA PERSISTENTE //

OU RECORRENTE B NEGATIVA COLONOSCOPIA @

\ ) CAPSULA

NEGATIVA ENDOSCOPICA

Fonte: Anexo Il da RN n°® 465/2021.
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BULA PROFISSIONAL DO MEDICAMENTO REGISTRADA NA ANVISA

No FormRol Medicamento, para o tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova
indicac&o de uso no Rol”, é obrigatoria a anexacdo, em campo especifico do bloco “Documentagéo” do
FormRol, da versdo atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, em .pdf, de até 5 mb, conforme
inciso XVII do art. 9° da RN n° 555/2022.

MANUAL/INSTRUGOES 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 “Incorporacdo de nova tecnologia em sadde ou nova indicacdo de uso
no Rol”, é obrigatoria a anexagdo, em campo especifico do bloco “Documentagdo” do FormRol, da versdo
atualizada das instruc6es de uso ou manual do usuario do produto registrados na ANVISA, em .pdf, de até
5 mb, conforme inciso XVII do art. 9° da RN n® 555/2022.

DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT

Para o tipo de PAR “Incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no Rol”, 0
bloco “Proposta de Atualizagdo” apresenta um campo para a apresentacao de uma proposta de DUT. O
campo apresenta uma limitacdo de 4000 caracteres. Caso todo o contetdo textual da DUT ndo 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 “Documentagéo”.

~ “

Por fim, concluida a anexacdo 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 informacéo do

X “

FormRol, bem como anexados todos os documentos de envio obrigatorio, o botdo “Enviar formulario” estara

habilitado. O envio do formulario gerara um numero de protocolo, que certificara 0 encaminhamento da
PAR a ANS, figuras 81 e 82 a seguir:
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B FIGURA 81 - ENVIAR PAR MEDICAMENTO

SANS

Atncawaciona e FormRol Web

Logout

Inicio

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/Revisdo Sistematica *

Arquivo pdf, com tamanho maximo de 16 mb

Estudo de Analise de Impacto Orgamentario - AIO *

Arquivo _pdf, com tamanho maximo de 15 mb

Planilha Andlise de Impacto Orgamentario - AlO *

Arquive .xls ou .xxs, com tamanho maximo de 30 mb

Estudo de Avaliagdo Econdmica em Satde - AES *

Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb

Planilha Modelo Econdmico - AES *

Arquive .xIs ou .xIxs, com tamanho maximo de 30 mb

da linha de jo clinico da

de salde

Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 15 mb

Diretriz de Utilizagdo - DUT

Arguivo .pdf, com tamanho maximo de 5 mb

Bula profissional registrada na ANVISA (liltima versao) *

Arquivo .pdf, com tamanho maximo de 5 mb

Declaracoes de potenciais conflitos de interesses *

H

£
B

g

3

]

H

]

3

:

Anex;

al

Documentos de autores/revisores. Limite maximo de 5 arquivos em formato paf. Cada arquivo deve ter tamanho maximo de 5 mb. £ obrigatério anexar pelo menos 1 arquivo.

Evidéncias cientificas *

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

* Preenchimento obrigatorio.

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

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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B FIGURA 82 - ENVIAR PAR PROCEDIMENTO

Documentacao

FormRel Procedimento

Incorporagao de nova tecnologia em sadde ou nova indicagao de uso no Rol

pobol

Apenas sera permitido o upload de arquivos em formato pdf, xls ou xisx. Para o envio dos arquives, & necessdrio observar os limites maxi de tamanho
tipo de documenta. Por favor, consulte o Manual FarmRal.

idos para cada

PTC/Revisao Sistematica o A
Arquivo pdf, com tamanho méxima de 15 mb

Estudo de Andlise de Impacto Orgamentario - AIO
Arquive pdf, com tamanho maximo de 15 mb

Planilha Analise de Impacto Orgamentério - AIO * + Anexar
Arquivo .xls ou xdxs, com tamanho maximo de 30 mb
Estudo de Avaliagao Econdmica em Saide - AES *

+ Anexar

Arquive pdf, com tamanho méximo de 15 mb

Planilha Modelo Econdmico - AES *

Arquivo xls ou xdxs, com tamanho médximo de 30 mb

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doengalcondicio de saide *

Arquive pdf, com tamanho maximo de 15 mb

Diretriz de Utilizagao - DUT

Arquivo pdf, com tamanho maximo de 5 mb

Declaragbes de potenciais conflitos de interesses + Anexar

+ + =
= B
o 5: ?

Dacumentos de autoresirevisores. Limite mdximo de 5 arquivos em formato pdf. Cada arquivo deve ter tamanho méximo de § mb. E obrigatdrio anexar pelo menos 1 arquivo
Evidéncias cientificas *
Limite méximo de 15 arquivos em formato pdf. Cada arquivo deve ter tamanho maximo de 5 MB. E obrigatdrio anexar pelo menos 1 arquivo.

Instrugdes de usoimanual do usudrio (anexar quando a tecnologia proposta se
tratar de procedimento que inclua produto para salde)

E I
z
i

Arquivo pdf, com tamanho maximo de 5 mb

* Preenchimento sbrigatiric.

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

APENDICE C: PAR ALTERACAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM
SAUDE JA LISTADO NO ROL

Para apresentacao deste tipo de PAR o FormRol conta com apenas dois blocos de informagao:
“|dentificacdo do Proponente” (comum a todos os formularios eletronicos, independentemente do tipo de
PAR, e tratado no Apéndice A deste Manual) e “Proposta de Atualizagdo”.

0 bloco “Proposta de Atualizagdo” do FormRol Alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol apresentara os sequintes itens para preenchimento (figura 83).
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B FIGURA 83 - PAR ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA LISTADO NO ROL

Procedimento ou evento em saude ja listado no Rol, conforme regulamentagéo vigente, para o qual sera apresentada a proposta de alteragio de nome.

* limite de 500 caracteres

Motivacéo para apresentagédo da proposta de alteracao de nome de procedimento ou evento em satde listado no Rol: *

* limite de 4000 caracteres

Nome proposto para o procedimento/evento em satde no Rol: *

* limite de 500 caracteres

=2

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

O proponente devera preencher este bloco escolhendo o procedimento ou evento em saude ja listado no
Rol que € alvo da proposta de atualizacéo, informar a motivagéo para apresentagdo da proposta, com as
questdes técnicas que embasam a solicitacdo, e apresentar uma proposta de nome para o procedimento
ou evento em salde objeto da PAR.

E importante atentar para o escopo deste tipo de PAR, estabelecido no inciso XXI do art. 2° da RN n°
555/2022.

()

XXI - proposta de alteragéo de nome de procedimento ou evento em satide ja listado no
Rol: proposta de atualizagdo que tem como objeto a alteracdo de nome de procedimento ou
evento em sadude ja listado no Rol e que ndo acarrete a ampliacdo ou restricdo da cobertura
assistencial ja instituida no Rol;

A lista de procedimentos e eventos em saude ja listados no Rol, conforme regulamentacéo vigente, pode
ser consultada em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/
atualizacao-do-rol-de-procedimentos/cobertura-assistencial.

Cabe esclarecer que estdo fora do escopo do formulario eletrdnico FormRol e do tipo de PAR “Alteragéo
de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol”, propostas que tratem da alteragao/
inclusdo/exclusdo de nomes, codigos, portes, custos, entre outros itens, relacionados a procedimentos
listados na Terminologia Unificada da Saude Suplementar — TUSS (um componente do padrdo para Troca
de Informacdes na Saude Suplementar — TISS) e/ou a tabelas profissionais em geral (tais como, CBHPM e
CBHPO).

A TUSS e as tabelas profissionais ndo estdo sob gestdo da area técnica da ANS responsavel pelo
gerenciamento do Rol. Para maiores esclarecimentos sobre a TUSS, com procedimento padrao proprio
para fins de atualizacéo, 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 informacoes com o conselho
profissional/entidade responsavel pelo gerenciamento da tabela de procedimentos de interesse.

Concluido o preenchimento 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, devera clicar em “Voltar” que

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB

91



0 levara para a pagina inicial do formulario e, por fim, clicar em “Enviar formulario”. Este botdo so sera
habilitado apds o preenchimento de todas as informacdes de carater obrigatorio (em todos os blocos de
informacao), figura 84 abaixo:

B FIGURA 84 - ENVIAR PAR ALTERAGAO DE NOME DE PROCEDIMENTO OU EVENTO EM SAUDE JA LISTADO NO
ROL

- Blocos de Informagao
V Identificag@o de Proponente
V Proposta de Atualizagdo

¢ VO]ta .

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

0 envio do formulario gerara um numero de protocolo, que certifica 0 encaminhamento da PAR a ANS.

APENDICE D: DESINCORPORAGAO DE TECNOLOGIA EM SAUDE

Para apresentacdo deste tipo de PAR o FormRol conta com quatro blocos de informacao: “Identificacéo
do Proponente” (comum a todos os formularios eletronicos, independentemente do tipo de PAR, e tratado
no Apéndice A deste Manual), “Proposta de Atualizacdo”, “Analise do Cenario de Desincorporacdo” e
“Documentacao”.

BLOCO PROPOSTA DE ATUALIZAGAO

O proponente devera preencher o bloco “Proposta de Atualizacdo” apresentando, entre outras informagdes,
0 nome do procedimento/evento em saude listado no Rol que é objeto da PAR e a motivagéo para
apresentacdo da proposta. Quando a tecnologia ou a indicacao de uso a ser desincorporada estiver
relacionada a um subitem de uma Diretriz de Utilizacdo — DUT, existe um campo para especificar qual é o
subitem de interesse da DUT para o qual se deseja enviar a proposta de desincorporagao.

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 levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao preenchimento do
formulario (figura 85 e 86).
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FORMROL PROCEDIMENTO
B FIGURA 85 — PAR DESINCORPORAGAO DE PROCEDIMENTO

Proposta de Atualizacao do Rol - PAR

FormRol Procedimento

Desincorporagdo de tecnologia em saade ja listada no Rol

Tipo de procedimento: *

Selecionar .

Especificar pr di tol to em saide listado no Rol: *

* limite de 500 caracteres

Especificar item de interesse na DUT (quando a tecnologia ou indicagio de uso a ser desincorporada estiver especificada em um subitem da DUT):

* limite de 4000 caracteres

Motivagao para apresentagio da proposta de atualizagio:

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

FORMROL MEDICAMENTO
B FIGURA 86 - PAR DESINCORPORAGAQ DE MEDICAMENTO

Proposta de Atualizacao do Rol - PAR

FormRol Medicamento

Desincorporagio de tecnelogia em saude ja listada ne Rol

Especificar procedimento/evento em saide listado no Rol: *

* limite de 500 caracleres

Especificar item de i na DUT (q at logia ou indicagdo de uso a ser desincorporada estiver especificada em um subitem da DUT):

* limite de 4000 caracteres

Motivagio para apresentagio da proposta de atualizagdo: =

* limite de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos (2023).

BLOCO ANALISE DO CENARIO DE DESINCORPORACAQ

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Desincorporacao
de tecnologia em saude”, em ambos com 0 mesmo conteudo. O bloco trata da descricdo do cenario de

desincorporacgdo da tecnologia em saude ja existente no Rol que € o objeto da PAR.

O proponente devera especificar qual é o objeto da proposta, se a desincorporacdo é de uma tecnologia
em saude ou de uma indicacéo de uso, e relacionar o(s) motivo(s) para apresentacdo da proposta de

desincorporacdo (o campo permite selecdo maltipla), justificando suas escolhas (figura 87).
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B FIGURA 87 — OBJETO DE DESINCORPORAGAQ DE TECNOLOGIA EM SAUDE

Qual o objeto da prop de poragio? *
Tecnoiogia em salde

INGicac 30 de uso

A apresentagao da proposta de o poragao esta rel da 3 (& permitida selegdo mdltipla): *
Seguranga
Efetnvidade
Custo'Custo-ctetrdade
Desuso
Uso inapropriado
Aspecios logisticos
Disponibisdade
Aceitabilidacde do pacienie
Adequagio
Contra indicagdes

Justifique sua(s) escolha(s). *

* hmile de 500 caracheres
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
Em seguida, o proponente devera informar se foi emitido um alerta de seguranca para a tecnologia objeto
da proposta. Caso o usuario responda “Sim”, sera necessario informar qual € o contetdo do alerta emitido,

0 link de acesso a informacéo, caso disponivel, 0 drgdo/entidade que o emitiu e sua data de emisséo
(figura 88).

B FIGURA 88 - ALERTA DE SEGURANGA PARA A TECNOLOGIA EM SAUDE

Foi emitido um alerta de seguranga para o objeto da proposta de desincorporagao? *
®* Sim Mo

Qual o conteiido do alerta de seg ga? Caso disponivel, incluir link para acesso a informagao. *

* limite de 4000 caracteres

Qual érgio/entidade emitiu o alerta de seguranga? *

* limite de 500 caracleres

Em que data ocorreu a emissdo do alerta? *

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos (2023).

Caso responda “Ndo” a pergunta “Foi emitido um alerta de seguranca para o objeto da proposta de
desincorporacdo?”, o proponente devera seguir com o preenchimento dos demais campos: “Na perspectiva
da saude suplementar, apresentar a descri¢do do cenario clinico no qual, atualmente, se insere o objeto

da proposta de desincorporacgao” e “O Rol possui tecnologias alternativas ao objeto da proposta de
desincorporacdo?”. Para essa ultima pergunta, caso a resposta seja “Sim”, o proponente devera selecionar
as tecnologias ja listadas no Rol que s&o alternativas ao objeto da proposta de desincorporagéo (0 campo
permite selecdo multipla). Além disso, devera informar o principio ativo, caso a tecnologia alternativa seja
um medicamento listado em uma Diretriz de Utilizagdo — DUT (figura 89).
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B FIGURA 89 - ALTERNATIVAS PARA A TECNOLOGIA EM SAUDE NO ROL

Fol emitido um alerta de seguranga para o objeto da prop de desincorporagdo? *
Sim ® Nio

Na perspectiva da s30de suplementar, apresentar 3 descricdo do cendrio clinico no qual, atualmente, Se insere © objeto 43 Proposta de desincorporaglo: *

* krnite dé 4000 coracieres

O Rol possui tecnologias alternativas 20 objeto da proposta de desincorporagio? *

® Sim Nao
Guais 330 a3 tecnologias ja listadas no Rol que 330 altemativas a0 objeto da proposta de ¢i07 (S te gias forem necessanas, uma de
cada vez) *

o [

Caso a alternativa ja constante do Rol seja um medicamento listado em uma DUT, incluir aqui o p ipio ativo do

* imie gde 4000 caracteres
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Caso a resposta seja “Nao”, o proponente devera informar como sera evitada a desassisténcia dos
beneficiarios da saude suplementar (figura 90).

B FIGURA 90 - ALTERNATIVAS PARA DESASSISTENCIA

O Rol possui tecnologias alternativas ao objeto da proposta de desincorporagao? *
Sim e Nao

Ma éncia de logias al ivas ao objeto da proposta de desincorporagio, como serd evitada a desassisténcia dos beneficidrios da saide suplementar?

* limite: de 4000 caracteres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

A seguir serdo apresentados os demais campos deste bloco de informagéo para preenchimento (figura 91).
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B FIGURA 91 - DEMAIS INFORMAGOES DA TECNOLOGIA

Em comparagio ao cendrio atual, caso implementada a desincorporagio, come serd impactada a linha de cuidadaimanejo clinico do paclents? *

* Nmite de 4000 carscleres

Descrigcdo da demanda anual do objeto da p de de poragio o anuais de solicitagoes/efetiva utilizagdo) pelos: da saide suplementar. *

* imite de 4000 caracteres

Caso implementada, qual & o impacto fi i da desi ¢io no dmbito da saude suplementar?

* limite de <000 caracteres

Além dos impactos clinicos & financeiros, ha outros impactos provaveis da desincorporagio no dmbito da saide suplementar?

* limite de 4000 caracieres

Apresentar uma sintése dos achados dos estudos élou das evidéncias cientificas que a prop: de desi poracio: *

* limite de S000 cardcleres

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Concluido o preenchimento, parcial ou total, do bloco, 0 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 “Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao preenchimento do
formulario.

BLOCO DOCUMENTACAQ

INFORMAGOES GERAIS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Desincorporacao
de tecnologia em saude”. Neste bloco deverdo ser anexados 0s documentos de envio obrigatorio para
protocolizagdo da PAR, conforme artigos 10°, 13, 14 e 15 da RN n°® 555/2022.

Apenas sera permitida a anexacdo de arquivos em formato .pdf, .xIs ou .xIsx.
Para cada documento, tipo e tamanho maximo dos arquivos, no quadro 12,

B QUADRO 12 - TIPOS E TAMANHOS DE DOCUMENTOS EM PAR “DESINCORPORAGAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE”

DOCUMENTO TIPO DE ARQUIVO | TAMANHO MAXIMO

Relatorio Técnico-cientifico .pdf 15 mb
Diretriz de Utilizag&o - DUT .pdf 5mb
Evidéncias Cientificas .pdf 5 mb (cada)
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DOCUMENTO TIPO DE ARQUIVO | TAMANHO MAXIMO

Declaragbes de potencial conflito de interesses .pdf 5 mb (cada)

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doenca/condigéo

de saude o IS e

Planilha de Estudos Econdmicos XIS ou .xIsx 30 mb

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Os principais documentos técnicos de envio obrigatorio para apresentacao das PARs deverdo, conforme
RN n° 555/2022, ser elaboradas de acordo com as diretrizes metodoldgicas (Diretrizes Metodoldgicas:
Avaliacao de Desempenho de Tecnologias em Saude) elaboradas pelo Ministério da Saude.

Neste contexto, as diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude sdo guias/orientacoes
que tém como objetivo principal fornecer um roteiro padronizado para elaboracdo de documentos técnicos
de envio obrigatorio para apresentacdo das PARS, que servirdo, entre outros itens, como subsidios para
tomada de decisdo da ANS.

As diretrizes metodologicas poderdo ser encontradas na biblioteca virtual da Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, disponivel em https://www.gov.br/
conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas, ou no site da
Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Saude - REBRATS, disponivel em https://rebrats.saude.
gov.br/diretrizes-metodologicas.

E importante atentar, entretanto, que algumas questdes apresentadas nas diretrizes deverdo ser adaptadas
a perspectiva da saude suplementar. Dados do setor de salde suplementar poderdo ser consultados

em https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor, este sitio eletronico possui
informacdes sobre dados gerais do setor, dados recebidos através do Padrao TISS (D-TISS), dados abertos
e sala de situacao, entre outros.

0 FormRol e os documentos de envio obrigatorio estao necessariamente interligados, formando
o corpo da PAR, e devem possuir informacoes consonantes. 0 FomRol, que, por fim, se
constituira em um resumo executivo da PAR, so devera ser preenchido APOS a elaboracéo dos
documentos. E obrigacdo do proponente observar e promover coeréncia entre as partes, pois
inconsisténcias poderao trazer prejuizos a analise técnica da proposta.

ATENGAO:

e Todos 0s documentos técnicos deverdo conter referéncias bibliograficas.

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

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

e 0 relatorio técnico-cientifico e a planilha dos estudos econdmicos deverao, obrigatoriamente,
contar, em seu corpo, com 0 nome das pessoas fisicas que sao autores e revisores do
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 a esses requisitos
sera considerada motivo suficiente para caracterizar a inelegibilidade da PAR.
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e As declaragoes de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores jamais deverao fazer parte
do corpo dos documentos técnicos (relatdrio técnico-cientifico e a planilha dos estudos econdmicos). No
bloco “Documentacdo” do FormRol ha campos especificos para anexagdo destes documentos.

No bloco “Documentacdo” do FormRol ha 05 (cinco) campos disponiveis para anexagdo das declaragoes
de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores dos documentos técnicos, que comportam
arquivos .pdf com tamanho maximo de 5mb. Caso exista um maior nimero de declaragdes do que o
numero de campos, excepcionalmente, o proponente devera agregar as declaracoes 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.

RELATORIO TECNICO-CIENTIFICO

Conforme inciso Ill do art. 10° da RN n°® 555/2022, é obrigatdria a anexacdo de um Relatorio Técnico-
Cientifico. O arquivo contendo o Relatorio Teécnico-Cientifico devera estar em formato .pdf, ter tamanho
maximo de 15 mb e ser anexado em campo especifico do bloco “Documentacdo” do FormRol.

O Relatorio Técnico-Cientifico € o documento elementar a luz da Avaliagdo de Tecnologias em Saude — ATS
para auxilio a tomada de decisdo. Para fins de padronizagéo, conforme normativo, o Relatorio Tecnico-
Cientifico devera ser desenvolvido de acordo com a ultima edicéo das diretrizes metodologicas de avaliagcao
de desempenho em saude publicadas pelo Ministério da Saude, no que couber.

TEXTOS COMPLETOS DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Para as PAR do tipo “Desincorporacao de tecnologia em saude”, conforme inciso VI do art. 10° da RN n°
555/2022, € obrigatoria a anexacao dos textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatorio
técnico-cientifico.

E obrigatoria a anexagéo de pelo menos um texto completo dos estudos cientificos no bloco
“Documentacdo” do FormRol. Para garantir a boa performance do FormRol Web, é permitida a anexagdo
de, no maximo, 15 textos completos. Portanto, dentre todas as evidéncias cientificas disponiveis, o
proponente devera, caso necessario, selecionar para anexagao ao FormRol, as evidéncias com melhor
qualidade metodoldgica e maior nivel/forca de evidéncia que corroboram os achados apresentados nos
documentos.

De acordo com o0 art. 13 da RN n® 555/2022, as publicagdes das evidéncias cientificas deverdo ser
encaminhadas na integra, devendo aquelas em lingua estrangeira ser entregues com tradugdo 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
agregacdo de varios textos criando um Unico arquivo para anexacao, seja para simplificar o 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.

FLUXOGRAMAS DA LINHA DE CUIDADO DO PACIENTE

E obrigatoria a anexagéo de arquivo com os fluxogramas da linha de cuidado do paciente, em .pdf, de até
15 mb, para as PAR do tipo “Desincorporacao de tecnologia em saude”, conforme inciso IV do art. 10° da
RN n° 555/2022.
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Para fins de comparacao, o arquivo deve conter dois fluxogramas, um contemplando o cenario assistencial
atual no @mbito da Saude Suplementar, e outro contemplando um cenario futuro, conforme a proposta de
atualizagéo.

O fluxograma € a representacdo grafica de um processo de trabalho, no caso, da linha de cuidado/
manejo clinico do paciente, onde s&o descritas as agdes e atividades inter-relacionadas que compoe
esse processo. Um fluxograma é uma ferramenta de comunicacgdo Util para identificar os componentes

e 0 comportamento de um dado processo. Para facilitar a comunicacao, o fluxo é apresentado atraves

de simbolos usados numa sequéncia logica construida a partir do proprio funcionamento do processo,
garantindo assim, sua expressao de forma visual. Existem diversos tipos de fluxogramas e uma variedade
de simbolos para representa-los. Na PAR devem ser apresentados fluxogramas da linha de cuidado que
representem um processo de tomada de decisdo.

Simplificar o entendimento da PAR, tornar as etapas do processo de cuidado visiveis, auxiliar a tomada de
decisdo e a elaboraco de diretrizes de utilizacdo (quando couber), estdo entre 0s motivos para solicitagdo
dos fluxogramas.

A linha de cuidado deve considerar a melhor pratica assistencial para condi¢do de salde em analise. A
perspectiva da Saude Suplementar deve ser considerada na elaboracdo dos fluxogramas (particularidades
da oferta de servigos e tecnologias cobertas pelo Rol), mas isso ndo deve impedir a apresentagao 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 representacao grafica simples, inteligivel e coerente da linha de cuidado, utilizando
ferramentas basicas, como, por exemplo, o Power Point, deve ser o foco na elaboracdo dos fluxogramas. 0
proponente deve investir em clareza, nao em complexidade.

Por fim, concluida a anexacdo 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 informacédo do
FormRol, bem como anexados todos os documentos de envio obrigatorio, o botdo “Enviar formulario” estara
habilitado. O envio do formulario gerara um numero de protocolo, que certificara 0 encaminhamento da
PAR a ANS.

APENDICE E: ALTERACAQ/INCLUSAQ /EXCLUSAO DE DUT

Para apresentacao dos tipos de PAR “Incluséo de Diretriz de Utilizagao — DUT”, “Alteracé&o de Diretriz

de Utilizagao — DUT” e “Excluséo de Diretriz de Utilizagdo — DUT” o FormRol conta com cinco blocos de
informacéao: “Identificacdo do Proponente” (comum a todos os formularios eletronicos, independentemente
do tipo de PAR, e tratado no Apéndice A deste Manual), “Proposta de Atualizacdo”, “Problema de Saude”,
“Evidéncias cientificas” e “Documentacédo”.

BLOCO PROPOSTA DE ATUALIZACAO

O proponente devera preencher o bloco “Proposta de Atualizagdo” apresentando, entre outras informagoes,
0 nome do procedimento/evento em saude listado no Rol que é objeto da PAR e a motivacao para
apresentacdo da proposta. Quando a tecnologia ou a indicagao de uso objeto da PAR estiver relacionada

a um subitem de uma Diretriz de Utilizagdo — DUT, existe um campo para especificar qual € o subitem de
interesse da DUT para o qual se deseja enviar a PAR.
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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, devera
clicar em “Voltar” que o levara para a pagina inicial do formulario, dando sequéncia ao preenchimento do

formulario.

FORMROL PROCEDIMENTO (ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT E INCLUSAOQ DE DIRE-

TRIZ DE UTILIZAGAO - DUT)

B FIGURA 92 - PAR COM ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT OU INCLUSAO DE DIRETRIZ DE

UTILIZAGAO - DUT

Tipo de procedimento: *
Sehecionar '

Eapecificar procedimenta/events em sadde listado no Rol: *

* kimita de 500 caracteras

Especificar itéen de interesse na DUT [quands partinenta);

* kimite de 4000 caracteres

Motivagio para apresentagic da proposts de atualizagio: *

*limie g 2000 canscienes

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

FORMROL PROCEDIMENTO (EXCLUSAOQ DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT)

B FIGURA 93 — PAR COM EXCLUSAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT

Tipe de procedimento: *
Seheronar '

Especificar procedimentoievento em salde listado no Rol: *

* kimite de 500 caracteras

Motivagdo para apresentagio da proposta de atualizagdo: *

* it g 4000 caractares

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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FORMROL MEDICAMENTO (ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT E INCLUSAO DE DIRE-
TRIZ DE UTILIZAGAO - DUT)

B FIGURA 94 - PAR COM ALTERAGAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT OU INCLUSAO DE DIRETRIZ DE
UTILIZAGAO - DUT

Especificar procedimento/evento em saide listado no Rol: *

*limite de 500 caracleres

Especificar item de interesse na DUT (quando pertinente):

" imite de 4000 caracierss

Maotivagdo para apresentagido da proposta de atualizagio: *

* limite de 4000 caracierss

=3

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos (2023).

FORMROL MEDICAMENTO (EXCLUSAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT)
B FIGURA 95 — PAR COM EXCLUSAO DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT

Especificar procedimente/events em salde listadeo ne Rel: *

® limite de 500 caracieres

Motivagio para apresentagio da proposta de atualizagio:

* limite de 4000 caracieres

oo

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

BLOCO PROBLEMA DE SAUDE

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para os tipos de PAR “Inclusdo

de Diretriz de Utilizacdo — DUT”, “Alteracao de Diretriz de Utilizacdo — DUT” e “Excluséo de Diretriz de
Utilizagcdo — DUT”. Neste bloco, o proponente devera apresentar as informacdes relacionadas ao problema
de satde ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descricdo da doenca/condicdo de saude,
diagnostico, tratamento, prognostico, bem como dados epidemiologicos do problema de saude (incidéncia,
prevaléncia e mortalidade).

E importante que o problema de satde 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/condicéo de saude.

Em relacéo a populagéo-alvo da tecnologia, € importante definir o grupo de pacientes cobertos pela
Saude Suplementar que terdo indicac@o de uso e que mais se beneficiardo com a utilizacdo da tecnologia.
E relevante informar se esta populacdo é formada por todos os pacientes com a doenca/condicéo 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 populacéo total com a doenca/condicdo de saude.
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O usuério devera descrever o grupo de pacientes que compde a populagdo-alvo quanto a condicdo de
salde (estagio da doenca, existéncia de mutacéo especifica, submisséo a tratamentos prévios etc.), e,
quando 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 epidemioldgicos fidedignos, preferencialmente, nacionais. Recomenda-se que 0 proponente
realize uma delimitacdo o mais precisa possivel da populagdo-alvo. Uma delimitagdo adequada da
populacéo alvo é essencial para sele¢do das melhores evidéncias cientificas e para a analise técnica.

Em relacéo ao tratamento preconizado para a condicdo de saude, € 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 epidemioldgicos do problema de saude
deverdo ser apresentadas, nos respectivos campos que tratam destas informacdes (figura 96).

B FIGURA 96 - DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, DIAGNOSTICO, TRATAMENTO, PROGNOSTICO, E
DADOS EPIDEMIOLOGICOS

Descrigao da doenga/condigao de saude: *

*limite de 4000 caracteres

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

*limite de 4000 caracteres

Tratamento - Conjunto de intervengdes em satde atualmente utilizado no manejo clinico da doenga/condigédo de saude: *

*limite de 4000 caracteres

Progndstico da doengal/condicao de satude: *

* limite de 4000 caracteres

Dados epidemiolégicos da doengal/condigédo de satde

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

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a incidéncia da doen¢a/condi¢do de satde.

* limite de 4000 caracteres
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Qual a prevaléncia da doenga/condigéo de satde por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a prevaléncia da doenca/condicdo de salde.

* limite de 4000 caracteres

Qual a taxa de mortalidade da doengal/condigao de saude por 100.000 habitantes? *

Adicionalmente, apresente as referéncias bibliogréficas relativas a taxa de mortalidade da doenca/condigédo de satide.

* limite de 4000 caracteres

A populagdo-alvo (populagdo de interesse) para a tecnologia em proposigéo é constituida por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigdo de satlde? *

® Sim Nao

Definir a populagao-alvo para a utilizagao da tecnologia. *

* limite de 4000 caracteres

Considerando o total de pacientes com a doengal/condigdo de salde, informar o percentual de pacientes que pertence a populagédo-alvo. *

* limite de 500 caracteres

Em comparagio ao cenario atual, caso implementada, como a PAR impactara a atual linha de cuidado/manejo clinico do paciente? Quais serio os beneficios dessa
impl §ao para os pacientes? "

*limite de 4000 caracteres

Qual o impacto esperade da PAR guanto & demanda anual da tecnologia (quantidades anuais de solicitagdes/etetiva utilizagio) peles beneficiirios da salde suplementar?
Justifique. *

" limite de 4000 caracleres

=

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Inclusdo de
Diretriz de Utilizagdo — DUT”, “Alteracdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT” e “Excluséo de Diretriz de
Utilizacdo — DUT” e trata das evidéncias cientificas que serdo apresentadas pelo proponente para
embasamento da PAR.

Além do preenchimento deste bloco, conforme o inciso IV do art. 11° da RN n® 555/2022, as evidéncias
cientificas deverdo ser apresentadas por meio de um Parecer Técnico-Cientifico — PTC ou de uma Revisao
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Sistematica — RS, que deverdo ser elaborados de acordo com diretrizes metodologicas formuladas
pelo Ministério da Saude. Observar que o PTC/RS devera ser anexado em campo especifico do bloco
“Documentacgéo” do FormRol.

Neste bloco, o proponente devera apresentar uma sintese das informacdes incluidas no PTC/RS,
comecando pela pergunta de pesquisa que orientou a elaboragdo do PTC ou da RS, utilizando o acronimo
PICOT (P= Populacao; I= Intervencdo; C= comparador; O= desfecho/outcome; T= tipos de estudos),
formulado para busca de evidéncias.

Em relacéo aos desfechos, sugere-se apresentar aqueles de mensuracao objetiva e de maior relevancia
para 0s pacientes, como morte, sobrevida, qualidade de vida. Os marcadores bioquimicos ou fisioldgicos
sdo desfechos substitutos e devem ser ponderados quanto a sua relagdo com desfechos importantes para
0S pacientes.

Recomenda-se que o proponente preconize, quando possivel, a selecao de revisoes
sistematicas, metanalises e ensaios clinicos randomizados para o embasamento cientifico da
sua proposta de atualizacdo. 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
populacgao-alvo foco da PAR.

Por fim, o proponente devera informar se 0s desfechos avaliados sdo clinicamente relevantes e apresentar
uma sintese da avaliacdo da qualidade metodologica dos estudos selecionados e da qualidade da evidéncia
para 0s desfechos criticos, fazendo, obrigatoriamente, referéncia aos instrumentos utilizados para avaliagao
(figura 97).

B FIGURA 97 - SINTESE DA AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS E DAS EVIDENCIAS

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

Populagéo:

* limite de 1000 caracteres

Intervengao:

* limite de 1000 caracteres

Comparador:

* limite de 1000 caracteres
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Desfechos (outcome):

* limite de 1000 caracteres

Tipos de estudos:

* limite de 1000 caracteres

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

* limite de 4000 caracteres

Col FTCMRS, ap Ar Urna sdntese das evidéncias cieniificas que coamoboram a PAR: *

* e e SO0 caractanss

Conforme PTCRS, a3 evidéncias cientificas selec s inclissm espe & populacio-alvo (populagio de inferesse]? Justifique. *

* lirade e 000 carachanes

Conforme PTCES, o8 desfechos avaliados s&0 clinkcamente relevamies? Justifique. *

*limas de 4000 caracianes

Conforme FTCR S, apresentar uma sintese da avalisgio da qualidade metodoldgica dos estudos selscionados e da qualidade da evidéncia; *

* limidey ce 4000 canaciungs
=3
Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

Apos o preenchimento dos campos, é necessario clicar em “Salvar” para seguir com o preenchimento dos
demais blocos.

BLOCO DOCUMENTACAQ

INFORMAGOES GERAIS

Este bloco esta presente nos FormRol Procedimento e Medicamento para o tipo de PAR “Inclusdo

de Diretriz de Utilizagdo — DUT”, “Alteracéo de Diretriz de Utilizacdo — DUT” e “Exclus@o de Diretriz
de Utilizagcdo — DUT”. Neste bloco deverdo ser anexados 0s documentos de envio obrigatorio para

protocolizagdo da PAR, conforme artigos 11, 13 e 14 da RN n® 555/2022.

Apenas sera permitida a anexacdo de arquivos em formato .padf, .x/s ou .x/sx.

Para cada documento, tipo e tamanho maximo dos arquivos, conforme quadro 13.
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B QUADRO 13 - TIPOS E TAMANHOS DE DOCUMENTOS EM PAR “INCLUSAQ/ALTERAGAO/EXCLUSAQ DE
DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT”

DOCUMENTO TIPO DE ARQUIVO TAMANHO MAXIMO

PTC ou Revisdo Sistematica .pdf 15 mb
Ei)ur:(;g;e:)n:jissi%ggha de cuidado/manejo clinico da doenga/ pdf 15 mb
Diretriz de Utilizagéo - DUT .pdf 5 mb
Declaragbes de potencial conflito de interesses .pdf 5 mb (cada)
Evidéncias Cientificas .pdf 5 mb (cada)

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).

ATENGAO:
Para o tipo de PAR “Exclusdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT” ndo havera um campo para anexagdo do
documento relacionado a Diretriz de Utilizagdo — DUT.

Os principais documentos técnicos de envio obrigatorio para apresentacdo das PARs deverdo, conforme
RN n° 555/2022, ser elaboradas de acordo com as diretrizes metodoldgicas elaboradas pelo Ministério da
Saude.

Neste contexto, as diretrizes metodologicas publicadas pelo Ministério da Saude sdo guias/orientacdes
que tém como objetivo principal fornecer um roteiro padronizado para elaboragdo de documentos técnicos
de envio obrigatorio para apresentacdo das PARs, que servirdo, entre outros itens, como subsidios para
tomada de decisdo da ANS.

As diretrizes metodologicas poderdo ser encontradas na biblioteca virtual da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC, disponivel em https://www.gov.br/
conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/diretrizes-metodologicas, ou no site da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - REBRATS, disponivel em https://rebrats.saude.
gov.br/diretrizes-metodologicas.

E importante atentar, entretanto, que algumas questdes apresentadas nas diretrizes deveréo ser adaptadas
a perspectiva da saude suplementar. Dados do setor de salude suplementar poderdo ser consultados

em https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor, este sitio eletronico possui
informacdes sobre dados gerais do setor, dados recebidos através do Padrdo TISS (D-TISS), dados abertos
e sala de situacao, entre outros.

0 FormRol e os documentos de envio obrigatorio estdo necessariamente interligados, formando
o corpo da PAR, e devem possuir informacoes consonantes. 0 FomRol, que, por fim, se
constituira em um resumo executivo da PAR, so devera ser preenchido APOS a elaboracéo dos
documentos. E obrigacdo do proponente observar e promover coeréncia entre as partes, pois
inconsisténcias poderao trazer prejuizos a analise técnica da proposta.

ATENGAO:

e Todos os documentos técnicos deverdo conter referéncias bibliograficas.

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

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

e 0 parecer técnico-cientifico ou a revisao sistematica deverao, obrigatoriamente, contar,
em seu corpo, com o nome das pessoas fisicas que sao autores e revisores do 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 “Documentagdo”) as declaracdes de potenciais conflitos de
interesse, conforme modelo anexo ao Manual FormRol. A inobservancia a esses requisitos
sera considerada motivo suficiente para caracterizar a inelegibilidade da PAR.

e As declaragdes de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores jamais deverdo fazer parte
do corpo dos documentos técnicos (relatorio técnico-cientifico e a planilha dos estudos econdmicos). No
bloco “Documentacdo” do FormRol ha campos especificos para anexacdo destes documentos.

No bloco “Documentacdo” do FormRol ha 05 (cinco) campos disponiveis para anexagdo das declaragoes
de potenciais conflitos de interesses de autores e revisores dos documentos técnicos, que comportam
arquivos .pdf com tamanho maximo de 5mb. Caso exista um maior nimero de declaragoes do que o
numero de campos, excepcionalmente, o proponente devera agregar as declaragdes excedentes em um
Unico arquivo .pdf e anexar em um dos campos disponiveis para o envio destes documentos. Neste caso,
sugere-se que as declaragdes dos autores/revisores sejam agregadas e anexadas por tipo de documento
técnico.

PARECER TECNICO-CIENTIFICO OU REVISAQ SISTEMATICA

Conforme inciso XIV do art. 11 da RN n° 555/2022, é obrigatdria a anexacdo de um Parecer Técnico-
Cientifico — PTC ou de uma Revisdo Sistematica — RS. 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 “Documentacéo”
do FormRol.

0 PTC ou a RS sdo documentos elementares a luz da Avaliacdo de Tecnologias em Satde — ATS para
auxilio a tomada de decisdo. Para fins de padronizacdo, conforme normativo, 0 PTC ou a RS deverdo ser
desenvolvidos de acordo com a Ultima edicdo de diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da
Saude, para cada tipo de documento.

0 documento “Diretrizes Metodoldgicas - Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos” esclarece que o
PTC € um tipo de estudo para avaliacdo de tecnologias em satde (ATS) com foco em respostas rapidas
e com objetivo de fornecer suporte a gestdo e a tomada de decisdo em saude baseada em evidéncias
cientificas. Sua execucdo e seu conteudo devem ser simplificados e de linguagem acessivel. Além de
subsidiar a tomada de deciséo, os resultados de um PTC podem sugerir a realizagdo de novos estudos
quando a evidéncia é insuficiente.

Conforme o documento “Diretrizes metodologicas - Elaboracéo de revisdo sistematica e metanalise de
ensaios clinicos randomizados”, a RS sintetiza os resultados de estudos primarios 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 varias fontes de dados, com 0 uso de uma estratégia de busca ampla e
sensivel. A pergunta da pesquisa nas RS de ECR é estruturada no formato PICO (Populacéo, Intervencéo,
Comparador e Desfecho — em inglés, outcome). Esse tipo de revisdo se baseia em métodos rigorosos,
explicitos e reprodutiveis, para minimizar o risco de viés, entender as inconsisténcias dos resultados e
entdo fornecer resultados confidaveis para a tomada de decisdo. Ademais, de acordo com o documento, a
RS podera, quando indicado, ser complementada por metanalise, um método estatistico para combinar 0s
resultados de dois ou mais estudos independentes, que podem testar ou ndo a mesma pergunta/hipotese,
gerando uma unica estimativa de efeito.
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Dependendo do tipo de estudo em foco, ha outras diretrizes metodoldgicas na biblioteca CONITEC para
elaboracdo de revisoes sistematicas, tais como o documento “Diretrizes Metodoldgicas — Elaboragéo de
revisao sistematica e metanalise de estudos de acuracia diagnostica”.

Pontos de atencao:

e A pergunta de pesquisa, bem como a selecdo das evidéncias cientificas, deve ser consonante com a
proposta do FormRol;

e (0 periodo da busca, as estratégias de busca, as bases de dados consultadas, os critérios de inclusdo e
exclusdo de estudos e o0s resultados das buscas sdo componentes essenciais dos documentos;

e AvaliacOes da qualidade metodologica dos estudos selecionados e da qualidade das evidéncias deverdo
ser realizadas, mencionando-se, sempre, quais foram os instrumentos utilizados na avaliagdo. No
caso da avaliacdo da qualidade das evidéncias cientificas, quando cabivel, deve ser preconizado 0 uso
da ferramenta GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation), com
analise por desfecho clinico (https://rebrats.saude.gov.br/diretrizes-metodologicas?download=61:di
retrizes-metodologicas-sistema-grade-manual-de-graduacao-da-qualidade-da-evidencia-e-forca-
de-recomendacao-para-tomada-de-decisao-em-saude-1-edicao);

e Na sintese das evidéncias cientificas, € imprescindivel a apresentagao da amplitude dos intervalos de
confianca das estimativas dos efeitos.

FLUXOGRAMAS DA LINHA DE CUIDADO DO PACIENTE

E obrigatéria a anexacdo de arquivo com os fluxogramas da linha de cuidado do paciente, em .pdf, de até
15 mb, para as PAR do tipo “Inclusao de Diretriz de Utilizacdo — DUT”, “Alteracao de Diretriz de Utilizagdo —
DUT” e “Excluséo de Diretriz de Utilizagdo — DUT”, conforme inciso VI do art. 11 da RN n® 555/2022.

Para fins de comparacdo, o arquivo deve conter dois fluxogramas, um contemplando o cenario assistencial
atual no ambito da Saude Suplementar, e outro contemplando um cenario futuro, conforme a proposta de
atualizagao.

O fluxograma € a representacdo grafica de um processo de trabalho, no caso, da linha de cuidado/
manejo clinico do paciente, onde s&o descritas as acdes e atividades inter-relacionadas que compoe
esse processo. Um fluxograma é uma ferramenta de comunicacgdo Util para identificar os componentes

e 0 comportamento de um dado processo. Para facilitar a comunicacao, o fluxo é apresentado atraves

de simbolos usados numa sequéncia logica construida a partir do proprio funcionamento do processo,
garantindo assim, sua expressao de forma visual. Existem diversos tipos de fluxogramas e uma variedade
de simbolos para representa-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 elaboraco de diretrizes de utilizagdo (quando couber), estdo entre os motivos para solicitagdo
dos fluxogramas.

A linha de cuidado deve considerar a melhor pratica assistencial para condi¢do de salde em andlise. A
perspectiva da Saude Suplementar deve ser considerada na elaboracdo dos fluxogramas (particularidades
da oferta de servigos e tecnologias cobertas pelo Rol), mas isso ndo deve impedir a apresentagao 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 inspiracao para elaboracdo do documento. Cabe, entretanto,
esclarecer que uma representacao grafica simples, inteligivel e coerente da linha de cuidado, utilizando
ferramentas basicas, como, por exemplo, o Power Point, deve ser o foco na elaboracdo dos fluxogramas. 0
proponente deve investir em clareza, nao em complexidade.
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Por fim, concluida a anexacdo 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 informacéo do
FormRol, bem como anexados todos os documentos de envio obrigatorio, o botdo “Enviar formulario” estara
habilitado. O envio do formulario gerara um numero de protocolo, que certificara 0 encaminhamento da

PAR a ANS.

TEXTOS COMPLETOS DAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Para as PAR do tipo “Inclusdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT”, “Alteracdo de Diretriz de Utilizagdo — DUT” e
“Excluséo de Diretriz de Utilizagdo — DUT”, conforme inciso V do art. 11 da RN n® 555/2022, é obrigatoria
a anexacgao dos textos completos dos estudos cientificos referenciados no parecer técnico-cientifico ou
revisao sistematica.

E obrigatoria a anexag&o de pelo menos um texto completo dos estudos cientificos no bloco
“Documentacdo” do FormRol. Para garantir a boa performance do FormRol Web, é permitida a anexagdo
de, no maximo, 15 textos completos. Portanto, dentre todas as evidéncias cientificas disponiveis, o
proponente devera, caso necessario, selecionar para anexagao ao FormRol, as evidéncias com melhor
qualidade metodoldgica e maior nivel/forca de evidéncia que corroboram os achados apresentados nos
documentos.

De acordo com o0 art. 13 da RN n° 555/2022, as publicagdes das evidéncias cientificas deverdo ser
encaminhadas na integra, devendo aquelas em lingua estrangeira ser entregues com tradugédo 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 o 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.
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APENDICE F: 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

DECLARAGAOQ DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSES PARA AUTORES E REVISORES DE
DOCUMENTOS DE ENVIO OBRIGATORIO PARA APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS DE ATUALIZAGAO
DO ROL

Nome da tecnologia em salde:
Indicacdo de uso:

Tipo de documento:

(O Parecer Técnico-Cientifico/Revisdo Sistematica
(O Estudo de Avaliagdo Econdmica em Salde

(O Estudo de Andlise de Impacto Orgamentério

Titulo do documento:

1. Vocé ja aceitou de alguma instituic@o, 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 Nao
e Honorarios por apresentagdo, consultoria, palestra ou atividades de ensino O Sim O Nao
e Financiamento para redagao de artigos ou editoriais O Sim O Nao
e Suporte para realizagdo ou desenvolvimento de pesquisa na area O Sim O Nao
e Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe O Sim O Nao
* Algum outro beneficio financeiro O Sim O Néo

2. Vocé possui apdlices ou acdes de alguma empresa que possa, de alguma forma,

ser beneficiada ou prejudicada pela analise técnica da tecnologia? Osim O Nao
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de O sim O Nao
marca, royalties) de alguma tecnologia ligada a proposta em analise?
4. Voceé ja atuou como perito judicial na area tema da tecnologia em analise? O Sim O Nao

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses possam ser
afetados pela sua atividade na analise técnica da tecnologia?
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e |nstituicdo privada com ou sem fins lucrativos O Sim (O Nao

e (Organizacdo governamental ou ndo-governamental O Sim (O Nao

e Produtor, distribuidor ou detentor de registro O Sim (O Nao

e Partido politico O Sim (O Nao

» Comité, sociedade ou grupo de trabalho Osim (O Néo

e (utro grupo de interesse O Sim O Nao

6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico com a analise técnica da . N
tecnologia? Odim QIR

7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos interesses O sim O Nao
possam ser afetados com a analise técnica da tecnologia?

8. Vocé possui profunda convicgdo pessoal ou religiosa que pode comprometer o O sim O Nao
que voce ira escrever e que deveria ser do conhecimento publico?

9. Existe algum aspecto do seu historico profissional, que ndo esteja relacionado O'sim O Néo
acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade?

10.Sua familia ou pessoas que mantenham relagdes proximas possui(em) alguns dos O sim O Nao
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 informagdes declaradas sdo verdadeiras e completas. Comprometo-me a informar se
houver qualquer mudanca em alguma das questoes deste formulario que possa influenciar o interesse durante o
desenvolvimento das atividades.

Data:

Assinatura do autor/revisor:

Fonte: Brasil, Ministério da Salde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde.
Diretrizes metodoldgicas: elaboracdo de diretrizes clinicas (Apéndice A: Modelo de declaracdo de potenciais conflitos de interesses). Brasilia, Ministério da Saude,
2016. (adaptado).
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APENDICE G: ENDERECOS ELETRONICOS UTEIS

B QUADRO 14 — ENDEREGOS ELETRONICOS UTEIS

FONTES DE INFORMAGAQ ENDEREGO ELETRONICO

FormRol Web

Manual FormRol

Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
— Cobertura assistencial vigente

Buscador do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude

Dados do setor de saude suplementar

Portal Brasileiro de Dados Abertos — ANS

D-TISS

Sala de Situagdo ANS

TUSS

Correlacdo TUSS x Rol

Acompanhamento do tramite administrativo
das PAR elegiveis - Rol

Comisséo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS — CONITEC
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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/cobertura-
assistencial

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/
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.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/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/tecnologias-
demandadas

https://www.gov.br/conitec/pt-br
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Protocolos e Diretrizes Clinicas — PCDT
Ministério da Saude

Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP

ANVISA - Listas de precos de medicamentos

Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED

ANVISA — Bulario eletronico

ANVISA — Consulta a medicamentos
registrados

ANVISA - Consulta a Produtos para a Saude

Glossario tematico: ciéncia e tecnologia em
salde / Ministério da Saude

Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da
Saude

Biblioteca Virtual em Satde - BVS

NICE - The National Institute for Health and
Care Excellence (Reino Unido)

CADTH — Canada’s Drug and Health
Technology Agency

MSAC - Medical Services Advisory
Committee (Australia)

PBAC - Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (Australia)

SMC - Scottish Medicines Consortium
(Escdcia)

Fonte: Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (2023).
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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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/
precos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

https://consultas.anvisa.qov.br/#/saude/

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

http://brasil.bvs.br/

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.scottishmedicines.org.uk/
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APENDICE H: RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 555, DE 14 DE DEZEMBRO DE
2022

RESOLUGAO NORMATIVA ANS Ne° 555, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispde sobre o rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde, altera a Resolugdo Normativa n® 259, de 17 de junho de 2011 e a Resolucao
Normativa n°® 465, de 24 de fevereiro de 2021 e revoga a Resolugdo Normativa n® 470,
de 9 de julho de 2021 e a Resolugdo Normativa n° 474, de 25 de novembro de 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, por forga do que determina a

Lei n® 14.307, de 3 de margo de 2022, e em vista do que dispdem o inciso Il do artigo 4° e o inciso |l

do artigo 10, ambos da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000; os §§ 4° e seguintes do art. 10 e o art.
10-D, todos da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, e 0 art. 24, inciso lll, 0 art. 43 e 0 art. 45, todos da
Resolugdo Regimental n® 21, de 26 de janeiro de 2022, em reunido realizada em 12 de dezembro de 2022,
adotou a seguinte Resolugcdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolugéo dispGe sobre o rito processual de atualizagao 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 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados conforme previsto
no art. 35 da Lei n® 9.656, de 3 de junho de 1998.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolucgao, considera-se:

| - avaliacdo de tecnologias em saude — ATS: processo continuo e abrangente de avaliacdo dos impactos
clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, que leva em consideracdo aspectos tais

como eficacia, efetividade, acuracia, seguranca, custos, entre outros, com objetivo principal de auxiliar
0s gestores em saude na tomada de decisdes quanto a incorporacao, alteracdo 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 decisoes sobre assisténcia a saude;

IIl - avaliagcdo econdmica 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 analises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizacdo e custo-beneficio, em relagdo as
coberturas ja previstas no Rol, quando couber;

IV - analise de impacto financeiro ou analise de impacto orgamentario — AlO: avaliagdo das consequéncias
financeiras advindas da adog&o de uma nova tecnologia em satde, 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 programa ou protocolo assistencial, reconhecidos
pelo 6rgdo competente para o registro ou para a autorizacdo de uso, quando couber, por meio do qual a
atencdo e os cuidados com a sautde sdo prestados a populacao;

VI - tecnologia em saude alternativa (comparador): a principal alternativa ja disponivel para fins de
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comparagao com a intervengao em proposicao;
VIl - proponente: responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagdo do Rol - PAR;

VIII - formulario de apresentacdo de propostas de atualizagdo do Rol — FormRol: formulario eletronico de
preenchimento obrigatorio pelo proponente da tecnologia em saude, disponibilizado de modo continuo, e
utilizado como ferramenta para o envio do conjunto de informacgdes e documentos técnicos que constituem
0s requisitos minimos para andlise de elegibilidade das propostas de atualizagdo do Rol, estabelecidos nos
artigos 9°, 10, 11 e 12 desta Resolucéo;

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de informagdes sobre 0s estabelecimentos de saude, a
estrutura fisica, 0s equipamentos, 0s recursos humanos e 0s insumos necessarios disponiveis para a
operacionalizacdo da tecnologia na saude suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de
informacg0es nacionais, bem como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes
de informacédo de reconhecida relevancia para o setor saude;

X - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC: 6rgdo do
Ministério da Saude que tem como atribui¢do a incorporagéo, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em
salde pelo Sistema Unico de Saude - SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica;

XI - Comisséo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE:
comissao criada pela Lei n® 14.307, de 3 de margo de 2022, que alterou a Lei n® 9.656, de 1998, com a
funcao de assessorar a ANS na definicdo da amplitude das coberturas no ambito da satde suplementar,
inclusive de transplantes, e de procedimentos de alta complexidade;

XII - diretrizes de utilizagdo — 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 decisdo, baseada na mesma
racionalidade que envolve uma ATS, embora com execucdo e contelido mais simplificado;

XIV - revisdo sistematica: aplicacdo de métodos cientificos para identificar, localizar, recuperar e analisar
sistematicamente toda evidéncia disponivel sobre uma questdo especifica, a fim de minimizar 0s possiveis
vieses de uma investigagao;

XV - proposta de atualizacdo do rol - PAR: proposta de atualizagdo que podera contemplar proposta de
incorporacdo de nova tecnologia em satde ou nova indicacdo de uso no Rol, de desincorporagéo de
tecnologia em saude ja listada no Rol, de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de DUT e de alteracdo de nome
de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

XVI - proposta de incorporagédo de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso no Rol: proposta de
atualizacdo que tem como objeto a incorporacdo de nova tecnologia em saude ou nova indicacdo de uso no
Rol, visando a estabelecer sua cobertura obrigatoria;

XVII - proposta de desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol: proposta de atualizagdo que
tem como objeto a excluséo de tecnologia ou de indicacdo de uso ja listada no Rol, visando a extinguir sua
cobertura obrigatoria;

XVIII - proposta de inclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto o estabelecimento de
uma diretriz de utilizacdo para procedimento ou evento ja listado no Rol, visando a instituir critérios clinicos
e parametros que deverdo ser observados para que seja assegurada a sua cobertura obrigatoria, mas que
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nao acarrete incorporacdo ou desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclus@o ou exclusdo
de indicagéo de uso;

XIX - proposta de exclusao de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto a excluséo de diretriz
de utilizacdo instituida para procedimento ou evento em saude ja listado no Rol e que ndo acarrete
incorporacdo ou desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou excluséo de indicagdo
de uso;

XX - proposta de alteragao de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto a alteragéo ou
atualizacdo de critérios clinicos e parametros de cobertura instituidos para procedimento ou evento ja
listado no Rol e que ndo acarrete incorporagao ou desincorporagédo de tecnologia em saude ao Rol e nem
inclusao ou exclusao de indicagoes de uso;

XXI - proposta de alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol: proposta de
atualizacdo que 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; e

XXII - Camara de Saude Suplementar: 6rgao de participacdo institucionalizada da sociedade na Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS, de carater permanente e consultivo, que tem por finalidade auxiliar
a Diretoria Colegiada nas suas discussoes.

Art. 3° O processo de atualizagdo do Rol observara as seguintes diretrizes:

| - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a satde, de modo a contribuir para o
desenvolvimento das a¢des de saude no pais;

Il - as acOes de promocgéo a saude e de prevencdo de doencas;

Il - 0 alinhamento com as politicas nacionais de saude;

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

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

VIII - a observancia aos aspectos éticos da atencédo a salde; e

IX - a participagdo social efetiva.

CAPITULO II

DO PROCESSO DE ATUALIZAGAO DO ROL
Secao |

Da COSAUDE

Art. 4° A COSAUDE tem por finalidade assessorar a ANS na definicdo da amplitude das coberturas no
ambito da saude suplementar, inclusive de transplantes, e de procedimentos de alta complexidade.
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Paragrafo dnico. Compete & COSAUDE;
| - elaborar o relatorio preliminar e o relatorio final sobre as PARs elegiveis; e

Il - assessorar a ANS na definicdo das metodologias utilizadas na avaliagdo de que trata o § 3° do art. 10-D
da Lei n° 9.656, de 1998, incluidos os indicadores e 0s parametros de avaliagdo econdmica de tecnologias
em saude utilizados em combinagao com outros critérios.

Art. 5° A COSAUDE ser4 composta pelos membros integrantes da Camara de Satde Suplementar —
CAMSS, conforme estabelecido na resolugdo normativa que dispoe sobre o seu regimento interno, com
participacdo de, no minimo:

| - 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

I - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a area terapéutica ou 0 uso da
tecnologia a ser analisada, indicado pela Associacdo Médica Brasileira;

Il - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de saude;
IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de servigos na saude suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos privados de assisténcia a
saude; e

VI - representantes de areas de atuacédo profissional da saude relacionadas ao evento ou procedimento sob
analise.

§ 1° A secretaria-executiva da COSAUDE serd exercida por unidade da Diretoria de Normas e Habilitacao
dos Produtos - DIPRO.

§ 2° A representacdo na COSAUDE serd formada por um titular e dois suplentes, indicados pelos ¢rgéos,
entidades e setores que compdem a CAMSS.

§ 3° Os suplentes substituirdo o titular em suas auséncias e impedimentos.

§ 4° Os membros indicados para compor a COSAUDE, assim como os representantes designados
para participarem dos processos de atualizagdo do Rol, deveréo ter formacao técnica suficiente para
compreensao adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliagéo.

Secao Il
Dos Prazos

Art. 6° A analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 8°, inciso |, desta Resolucdo, sera realizada de
acordo com a ordem de protocolizagdo do FormRol e sera concluida no prazo de cento e oitenta dias,
prorrogavel por noventa dias corridos, quando as circunstancias exigirem, contados da protocolizacdo do
FormRol até a decisdo da Diretoria Colegiada — DICOL da ANS sobre a Nota Técnica de Recomendagéo
Final - NTRF.

§ 1° Tera prioridade a analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 8°, inciso I, desta Resolucéo, que

se referir aos eventos listados nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso Il do caput do art. 12 da Lei n°
9.656, de 1998, a qual devera ser concluida no prazo de cento e vinte dias, contados da data em que foi
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protocolado o pedido, prorrogavel por sessenta dias corridos, quando as circunstancias exigirem, contados
da protocolizagdo do FormRol até a decisdo da DICOL da ANS sobre a NTRF.

§ 2° Finalizado o prazo previsto no caput sem decisdo da ANS, a tecnologia em saude 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 Il
Da Apresentacao da PAR

Art. 7° As propostas de atualizagdo 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 formulario eletronico denominado FormRol, acessivel no sitio institucional da ANS na Internet,
onde sera dada ampla divulgacdo de todo o processo de atualizagdo do Rol.

Art. 8° A PAR podera contemplar os sequintes tipos de proposta:

| - incorporagéo de nova tecnologia em saude ou nova indicagao de uso no Rol;
Il - desincorporacdo de tecnologia em saude ja listada no Rol;

Il - inclusdo, exclusdo ou alteracdo de DUT; ou

IV - alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

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

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacao;

Il - identificacdo e descrigdo técnica detalhada da tecnologia em sadde proposta, sua aplicacdo, incluindo
itens de custo, utilizacdo de recursos, treinamento, caracteristicas do ambiente necessarias para sua
operacionalizacdo, bem como descricdo, frequéncia e gravidade dos eventos adversos relacionados a sua
utilizagao;

IV - indicacdo de uso da tecnologia em satde, com determinacdo da fase ou estagio da doenca ou
condicdo de salde para qual esta indicada a tecnologia em proposicao;

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

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

VIl - indicacdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicagao de uso descrita no inciso
IV deste artigo;
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VIII - descrigao dos impactos da tecnologia em satde proposta, em termos de beneficios clinicos, para a
morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doencga ou a condi¢cdo de saude;

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

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

XI - informacdo 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 qualificagdo necessaria para a implementacdo da tecnologia;

XII - apresentacédo de estudo de avaliagdo econémica em saude, na perspectiva da saude suplementar,
com a respectiva planilha eletronica de calculos, em formato editavel, de acordo com a edicdo atualizada
das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em satde, publicadas pelo
Ministério da Saude;

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

XIV - descricdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, efetividade,
acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranca da tecnologia em satde proposta, comparadas
as tecnologias alternativas em salde, por meio de apresentacdo de revisao sistematica ou parecer
técnico-cientifico — PTC, desenvolvido de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodologicas 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 cenario assistencial atual no ambito da
salde suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagao;

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

XVIII - referéncias bibliograficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabelecido pela Cdmara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

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

§ 2° 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, instrugoes de uso ou manual registrados na ANVISA.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR MANUAL FORMROL WEB

119



§ 3° As tecnologias em saude alternativas a que se refere o inciso VI, Xl e XIV deste artigo devem ser as
previstas no Rol, quando houver.

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorporacdo de tecnologia em saude, prevista no art. 8°,
inciso Il, desta Resolucéo, serd considerada elegivel para andlise pela unidade competente da DIPRO
apenas quando apresentada via FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de informacao:

| - identificaco 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 apresentagao;

IIl - apresentacdo de relatorio técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a edi¢éo atualizada das
diretrizes metodologicas de avaliacdo de desempenho em saude, publicadas pelo Ministério da Saude, no
que couber;

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

V - indicacdo de opcoes terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicagdo de uso, caso existam;
VI - textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatorio técnico-cientifico; e
VIl - referéncias bibliograficas.

Art. 11. As propostas de atualizacdo do Rol que tenham como objeto a incluséo, exclusdo ou alteragéo
de DUT, prevista no art. 8°, inciso lll, desta Resolucdo serdo consideradas elegiveis para analise pela
unidade competente da DIPRO apenas quando apresentadas via FormRol e cumprirem 0s seguintes
requisitos de informagao:

| - identificaco 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 apresentagao;

IIl - descricdo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descri¢do da
doenca ou da condi¢cdo de saude, diagnostico, progndstico, tratamentos conhecidos, bem como dados
epidemioldgicos do problema de saude;

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

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

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

VIl - referéncias bibliograficas.

Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado
no Rol, prevista no art. 8°, inciso IV, desta Resolugdo sera considerada elegivel para analise pela unidade
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competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir 0s seguintes requisitos de
informagao:

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

Il - identificacdo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivacao para sua apresentacéo; e
Il - apresentacdo de proposta de novo nome para o procedimento ou evento em saude.

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 8°, incisos | a lll, desta Resolucdo, as publicacdes das evidéncias
cientificas deverdo ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol, devendo aquelas em lingua
estrangeira ser entregues com traducao juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em
inglés ou espanhol.

Art. 14. 0 parecer técnico-cientifico ou a revisdo sistematica, o estudo de avaliagdo econdbmica em

saude e o estudo de andlise de impacto orgcamentario, tratados nos artigos 9°, 10 e 11 desta Resolugéo,
deverdo conter 0s nomes das pessoas fisicas que sao autores e revisores dos documentos, bem como suas
declaracoes de potenciais conflitos de interesses, conforme modelo disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizagdo tratadas no art. 8°, inciso I, desta Resolucao, as planilhas
eletronicas de calculos deverdo observar 0s 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 informagdes 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 decisorio 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 Analise de Elegibilidade das PARs

Art. 18. Apos protocolizagdo da PAR, a unidade competente da DIPRO fard a analise do cumprimento dos
critérios de elegibilidade, observado o disposto na secdo Ill desta Resolucao.

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

| - ndo atender aos requisitos previstos na Secéo Il desta Resolugéo;

Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou

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

Art. 20. O proponente serd notificado eletronicamente, em até trinta dias da submissdo, sobre o resultado
da analise de elegibilidade da PAR apresentada.
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Secao V
Da Analise 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 notdrio
conhecimento no setor, por meio de contratos, convénios ou instrumentos congéneres.

§ 1° 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 6rgdo competente para o registro ou para a autorizagao 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

Il - a analise de impacto financeiro da ampliacdo da cobertura no &mbito da salude suplementar.

§ 2° A analise técnica das PARs sera balizada pelas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da
Saude.

§ 3° A ANS disponibilizara, no seu sitio institucional na Internet, documento denominado Métodos Gerais
para Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde, no &mbito da saude suplementar.

§ 4° A unidade competente da DIPRO podera, 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.

§ 5° Os estudos referidos nesta se¢do deverdo ser acompanhados por declaragao de potencial conflito de
interesses emitida por seus autores.

Secao VI
Da Discussao das Propostas Elegiveis

Art. 22. 0s membros da COSAUDE serdo convidados para reunides técnicas — RT, presenciais ou virtuais,
com o propdsito de discutir e elaborar relatorio preliminar sobre as PARs consideradas elegiveis.

§ 1° A convocacdo para as RT serd realizada preferencialmente por meio eletronico pela secretaria-
executiva da COSAUDE.

§ 2° As RTs independem de quérum minimo para sua instalagéo.

§ 3° As RTs serdo gravadas e poderdo ser transmitidas em tempo real e todo o conteudo utilizado ou
produzido, inclusive as apresentagoes feitas pelos participantes, serdo disponibilizados na integra, em
formato digital, para publicacdo no sitio institucional da ANS na Internet, ressalvados aqueles protegidos
pela legislacao vigente.

§ 4° 0O 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.

§ 5° Caso o detentor da tecnologia proposta ndo seja o proponente da PAR, este podera solicitar sua
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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.

§ 6° Por iniciativa da ANS, ou por indicacdo dos membros da COSAUDE, a secretaria-executiva podera
convidar representantes de orgdos ou entidades publicas ou privadas e da sociedade civil para participacao
nas RTs.

§ 7° A ANS ndo arcara com quaisquer despesas de estadia ou deslocamento para qualquer participante.

§ 8° A participacdo na COSAUDE seré considerada prestacdo de servigo publico relevante ndo
remunerada.

§ 9° Os participantes das RTs deverdo declarar potencial conflito de interesses relativo aos assuntos em
pauta nas reunioes.

Art. 23. O relatorio preliminar da COSAUDE serd apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da Nota
Técnica de Recomendacdo Preliminar - NTRP.

Secao VI
Da Fase Decisodria

Art. 24. Encerradas as discussoes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade competente da DIPRO
elaborard NTRP, que sera objeto de deliberagdo pela DICOL.

Art. 25. A NTRP devera conter:
| - 0 estudo técnico de cada PAR,;
Il - a recomendacdo técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

Il - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais
obrigatorias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 26. A NTRP e o relatério preliminar da COSAUDE serdo submetidos & consulta pablica pelo prazo de
vinte dias.

Paragrafo unico. O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, nos casos de urgéncia na
analise da matéria, devidamente motivada.

Art. 27. Seré realizada audiéncia publica na hipotese de matéria relevante, ou quando tiver recomendacao
preliminar desfavoravel a incorporagéo, 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.

Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentard NTRF, que sera
objeto de deliberacdo da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizagdo do Rol submetidas & discussdo na COSAUDE;
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Il - relatorio de consolidagdo da participagdo social ampliada; e

Il - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas assistenciais
obrigatorias 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 & DICOL por ocasido da deliberagdo da NTRF.

Art. 31. A deciséo da DICOL de aprovagdo da NTRF determinard a sua divulgagédo, bem como a do relatorio
final da COSAUDE e, quando couber, a publicacdo da resolugdo normativa de que trata o inciso Il do art. 29
desta Resolugao.

Art. 32. 0 proponente podera apresentar recurso a DICOL, como instancia administrativa maxima, no prazo
de quinze dias, contado da reunido que deliberou sobre a recomendacao final da PAR.

§ 1° 0 recurso devera ser dirigido ao Diretor de Normas e Habilitagdo dos Produtos, que podera
reconsiderar ou manter a recomendacao, submetendo, em qualquer caso, seu voto a nova deliberacdo da
DICOL.

§ 2° O recurso devera ser apresentado por escrito e podera ser protocolado na sede ou nos Nucleos da
ANS ou ser apresentado por meio eletronico.

§ 3° Na hipotese de recurso encaminhado pelo correio, a tempestividade sera aferida pela data da
postagem.

§ 4°0 recurso ndo serd admitido quando interposto:
| - fora do prazo;
Il - perante orgdo incompetente; ou

Il - 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 Didrio Oficial da Unido - D.0.U. a partir da vigéncia da MP
n° 1.067, de 2 de setembro de 2021, convertida na Lei n°® 14.307, de 2022, serdo incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de até sessenta dias.

§ 1° A unidade competente da DIPRO apresentara Nota Técnica de Tecnologia CONITEC, que observara:
| - se 0 procedimento ou medicamento ja consta do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde;

Il - se 0 procedimento ou medicamento foi efetivamente incorporado as coberturas obrigatdrias do SUS
ou se ocorreu apenas a ampliagdo de uso de tecnologia ja incorporada ao SUS ou a inclusdo de nova
apresentacdo ou forma farmacéutica de medicamento ja oferecido pelo SUS;

IIl - 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 §§ 6° e 7° 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, nas situacdes em que a
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incorporacéo de tecnologia ocorreu para indicacao 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
aplicavel a saude suplementar, notadamente no que se refere as exclusoes previstas no art. 10 da Lei n°
9.656, de 1998.

§ 2° A Nota Técnica de Tecnologia CONITEC sera apresentada para deliberagdo da DICOL e devera conter,
em caso de recomendacdo de incorporacdo da tecnologia, a minuta da resolu¢do normativa que atualizara
a lista de coberturas assistenciais obrigatorias e, quando couber, de diretrizes de utilizagdo, que compdem
0 Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, ou fundamentar a recomendacao de néo incluséo.

CAPITULO NI
DAS DISPOSIGOES 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. 8° desta Resolugao.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 35. A ANS disponibilizara manual, em seu sitio institucional na Internet, para auxilio ao preenchimento
do FormRol — Manual FormRol.

Art. 36. A ANS podera, a qualquer tempo, solicitar informagdes adicionais ao proponente.

Art. 37. A ANS podera se valer acordos de cooperacéo 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 atualizagdo do Rol.

Paragrafo Unico. As pesquisas e estudos referidos no caput deverdo ser acompanhados por declaracao de
potencial conflito de interesse emitida por seus autores.

Art. 38. 0O Rol podera ser atualizado, por iniciativa da ANS, visando a produzir qualquer uma das alteragoes
elencadas nos incisos | a IV do art. 8° desta Resolugao.

Art. 39. O art. 3° da Resolugdo Normativa n° 259, de 17 de junho de 2011, passa a vigorar acrescido das
seguintes alteragoes:
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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
poderd ser realizado de maneira fracionada por ciclo; e

XVI - tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja
relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito de internacgao hospitalar: em até 10 (dez)
dias uteis, cujo fornecimento podera ser realizado de maneira fracionada por ciclo.”

Art. 40. O art. 24 da Resolugdo Normativa n® 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a
seguinte alteragao:

“Art. 24. As operadoras deverdo 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 aprovacéo da sua disponibilizacdo no Sistema Unico de Saude - SUS,
nos moldes definidos no disposto no inciso | do paragrafo tnico do art. 19-T da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, incluido pela Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022 e dos §§ 6° e 7° 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 Resolugao Normativa n® 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolugao Normativa
n® 474 de 25 de novembro de 2021.

Art. 42. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor em 2 de janeiro de 2023.
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