NOVO PROCESSO DE ATUALIZACAO DO
ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE DA ANS
— O QUE MUDA COM A RN N.° 470/2021
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RESOLUCAO NORMATIVA N° 470/2021




. A ANS aprovou, em 08/07/2021, a Resolucdo
Normativa - RN n2 470, que dispde sobre o rito
processual de atualizacao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, no ambito da Saude Suplementar

J A nova norma entra em vigor em 01/10/2021.

RESOLUCAO NORMATIVA N2 470/2021
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PRINCIPAIS MUDANCAS NO PROCESSO DE REVISAO DO ROL

EI Propostas sao recebidas em EI Propostas serao recebidas e
@ periodos determinados no @ analisadas de forma
cronograma do ciclo de continua
atualizacao
= Todas as propostas recebidas = Cada proposta seguira o seu
@ em cada ciclo seguem juntas @ proprio percurso, de acordo
O mesmo cronograma com a sua data de
submissao, elegibilidade e
complexidade de analise
= Revisao do Rol a cada 2 anos* EI Revisao semestral, nos
_@\ @\ meses de janeiro e julho*

*Salvo incorporacdes extraordinarias
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Marcos do novo processo de atualizacao do rol

(Jd Submissao de propostas: Continua

. Analise de elegibilidade e analise técnica das propostas elegiveis: Continua

(d N3o hd um cronograma Unico para as novas tecnologias, rompendo-se o conceito de
ciclo de atualizacao do Rol, cada proposta segue o seu proprio percurso, conforme sua
data de submissao, sua condicao de elegibilidade, a complexidade de sua analise e o
cronograma relativo a tomada de decisao.

(1 Processo decisoério: serd composto pela andlise de impacto regulatorio, a nota técnica
de recomendacao preliminar, a consulta publica, a aprovacao das recomendacoes finais,
culminando com a publicacao da RN de atualizacao do Rol, e ocorrera semestralmente,
contemplando as tecnologias cujas analises técnicas tenham sido concluidas naquele
periodo.
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Submissao de propostas de atualizacao do rol

J As Propostas de Atualizagdo do Rol - PAR serdo recebidas de forma continua através do
formulario eletronico FormRol, disponivel no portal da ANS (www.gov.br/ans).

. As propostas poderao contemplar os seguintes tipos de solicitacao:

" incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacao de uso no Rol;
= desincorporacao de tecnologia em saude ja listada no Rol;

" inclusao, exclusao ou alteracao de Diretriz de Utilizacao - DUT;

= alteracao de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

J O proponente serd notificado eletronicamente sobre o resultado da andlise de elegibilidade
de sua proposta em até 30 dias apos o envio do formulario.

[ A analise técnica das propostas elegiveis sera realizada de acordo com a ordem de
protocolizacao do FormRol e sera concluida em até 18 meses.
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Requisitos de Informacao

Propostas de alteracao de DUT

(d N3o serd necessario o envio de detalhamentos relacionados a tecnologia e das informacoes
econdmicas.

Propostas de desincorporacao de tecnologias

(1 N3o serd necessdrio o envio de detalhamentos relacionados a tecnologia e das informacoes
economicas.

Propostas de incorporacao de nova tecnologia em saude

 Serd exigido um novo requisito de informacdo: a apresentacao de fluxogramas da linha de

cuidado, além de planilhas eletronicas de cdlculos dos estudos de avaliacdo econdmica em saude e
de analise de impacto orcamentario.

[ No caso de medicamentos, sera obrigatdrio o envio da bula profissional registrada na Anvisa
no momento da submissao da proposta.
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Nos primeiros 12 meses de vigéncia da norma, serao recebidas apenas dois
tipos de propostas:

J incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacao de uso
no Rol; e

] alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no
Rol.

Nos primeiros 180 dias de vigéncia da norma, os prazos de analise serao os
seguintes:

J proponente serd notificado sobre o resultado da analise de elegibilidade
de sua proposta em até 60 dias apos o envio do formulario.

] a andlise técnica da proposta elegivel serd concluida em até 24 meses.

Regras de Trans
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Propostas de Atualizacao do Rol

Tipos de PAR que poderao ser protocolados, conforme art. 62 da RN n2 470/2021.:

Incorporacao de nova tecnologia
em saude ou nova indicacao de uso Incisos | a XVIIl do art. 72 A partir de 01/10/2021
no Rol

Alteracao de nome : o
Incisos | a lll do art. 10°
de procedimento ou evento em A partir de 01/10/2021

saude ja listado no Rol

Desincorporacao de tecnologia

s s Incisos | a V do art. 8¢ A partir de 01/10/2022
em saude ja listada no Rol

Inclusao, exclusao ou alteracao

InCi laVild t. 92 A partir de 01/10/2022
de Diretriz de Utilizagdo — DUT Neisos Ta VLA af partir de 01/10/

* o
Conforme art. 27 da RN n2 470/2021 (:ANS éﬁﬁﬁﬁii Hgg%nearitgi



RN N2 470/2021 — Regras de Transicao

Entre 01/10/2021 e 30/09/2022, s6 dois tipos de PAR poderdo ser protocolados no FormRol Web:

TIPOS DE PAR Incorporacao de nova tecnologia em saude ou nova indicacao de uso no Rol; e

Aelidudidolt * Alteracao de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

A partir de 01/10/2022, serao recebidos todos os tipos de PAR, conforme art. 62 da RN n2 470/2021.

Para PAR protocoladas entre 01/10/2021 e 29/03/2022:
= Prazo maximo de 60 dias para notificacao do resultado da analise de elegibilidade da PAR; e

= Para fins de atualizacao do Rol, prazo maximo de 24 meses para decisao final sobre a PAR.

Para PAR protocoladas apds 29/03/2022:

PRAZOS MAXIMOS

= Prazo maximo de 30 dias para notificacao do resultado da analise de elegibilidade da PAR; e

= Para fins de atualizacao do Rol, prazo maximo de 18 meses para decisao final sobre a PAR.
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RN N° 470/2021 — Rito Processual

RECEPCAO DE PAR E ANALISE DE ELEGIBILIDADE CONTINUAS

ANALISE TECNICA E FORMULACAO DE RECOMENDACAO PRELIMINAR CONTINUAS

/ l l \

PAR ELEGIVEIS COM PAR ELEGIVEIS COM PAR ELEGIVEIS COM PAR ELEGIVEIS COM
RP FORMULADA RP FORMULADA RP FORMULADA RP FORMULADA

FLUXO DECISORIO FLUXO DECISORIO FLUXO DECISORIO FLUXO DECISORIO
SEMESTRAL SEMESTRAL SEMESTRAL SEMESTRAL

ATUALIZACAO ATUALIZACAO ATUALIZACAO

ATUALIZACAO

JANEIRO JULHO JANEIRO JULHO
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RN N° 470/2021 — Fluxo Processual Continuo

RN N2 470/2021 — ETAPAS DE EXECUCAO CONTINUA NO RITO PROCESSUAL DE ATUALIZAGAO DO ROL

7~ O\ 7~ O\

. ANALISE TECNICA E CESTA DE PAR ELEGIVEIS COM
RECEPCAO

| REUNIOES TECNICAS N\ RECOMENDAGAO PRELIMINAR
CONTINUA DAS PAR PARA DISCUSSAO DAS AGUARDANDO ENTRADA NO
PAR ELEGIVEIS FLUXO DECISORIO
“ FORMULACAO DAS @

PROTOCOLIZACAO DE PAR ANALISE DE RECOMENDACOES
NO FORMROL WEB, A ELEGIBILIDADE DAS PAR PRELIMINARES PARA
QUALQUER TEMPO AS PAR ELEGIVEIS

N
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RN N° 470/2021 — Fluxo Decisorio

ELABORAGAO DA ELABORAGAO DE RELATORIO DA

[re I\ 2 .
2 (1l e ENDACAD CONSULTA PUBLICA, PARTICIPACAO SOCIAL E
'* PRELIMINAR —(i;\lTRP CONFORIVIE LEL N FORMULACAO DAS
[ IN e AIR E MINUTA DE RN 13.848/2019 RECOMENDACOES FINAIS PARA AS
T‘B LA PAR ELEGIVEIS
AN
[ |
o

CONJUNTO DE PAR ELEGIVEIS N arty o ANALISE DAS
COM RECOMENDAGCAO U ¢ CONTRIBUICOES DA
PARA CONSULTA CONSULTA PUBLICA

PRELIMINAR FORMULADA

PUBLICA \/

RN N2 470/2021 - FLUXO DECISORIO SEMESTRAL

PUBLICACAO DE
NOVA RESOLUGAO roLN
NORMATIVA < mm

DELIBERACAO DA
NTRF PELA DICOL

- ATUALIZACAO DO ROL
DECISAO FINAL NOS MESES DE
SOBRE AS PAR JANEIRO E JULHO DE
ELEGIVEIS CADA ANO

Agéncia Nacional de
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ELABORACAO DA NOTA
TECNICA DE
RECOMENDACAO FINAL —
NTRF E VERSAO FINAL DA
MINUTA DE RN




Participacao Social no Rito Processual de Atualizacao Do Rol

APRESENTACAO DAS PROPOSTAS
DE ATUALIZACAO DO ROL

REUNIOES TECNICAS

CONSULTA PUBLICA
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Submissao
FormRol
(a partir de 01/10)

Elegibilidade

Analise e
Reuniodes Técnicas

4 )

4 )

\- J\. 2

Analise de
Impacto
Regulatoério
+

O

Minuta de

Fluxo Decisdrio

Linha do tempo de uma PAR

o

Apresentacao NTRP

Consulta Publica

Andlise da CP

Apreciacao

Anadlise da PROGE

Decisao Final

--»

E
A

Ji . ~
Atualizacao do
Rol nos meses

/

6 meses

Prazo maximo de cada tecnologia: até 18 meses

Janeiro/Julho
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CONSIDERACOES FINAIS
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CONSIDERACOES FINAIS

O sitio eletronico dedicado a atualizacdo do Rol, https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-

Informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos, sera atualizado e contara com

as seguintes paginas:

PAGINA TEMA LINK

ComO é atualizado RegUIamentagéO dO ri’[O processual https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-

do-rol-de-procedimentos/como-e-atualizado-o-rol-de-procedimentos

E'[apaS FIUXO processual https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-

do-rol-de-procedimentos/fluxo-das-etapas-de-atualizacao-do-rol

Como partiCipal‘ Participagéo SOCiaI na a’[ualiza(;éo dO ROI https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-

do-rol-de-procedimentos/como-participar-da-atualizacao-do-rol-1

FormRol Web ACGSSO ao FOI‘mRol WEb e Manual FOI‘mRol https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-

do-rol-de-procedimentos/formrol-web

10 - ' 10 - = https:// .gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-
Reunloes Tecr"CaS A\,genda de reunloe%’ regraS para partICIDagao’ do-rol-dve\:lg\t"\cl)ce;imentos/reunioes-tecnilcas - I =
videos, apresentacoes

: R H : https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-
Tecnologias demandadas Acompanham,emo do tramite administrativo ool oot cdimentes ool ae domendadas
das PAR elegiveis

' : ¥ < : 2 : https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-
Cobertura assistencial Col/aertura obrigatoria vigente no ambito da ol oo et e
Saude Suplementar

HiS'[()I‘iCO das atualiza(;f)es Atualiza(;f)es pl‘éViaS https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-

do-rol-de-procedimentos/historico-das-atualizacoes
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Em casos de duvidas, encaminhar mensagem para o e-mail:
formrol.ggras@ans.gov.br

Esta apresentacao sera disponibilizada em breve na sitio eletronico dedicado a
atualizacao do Rol, que se encontra em fase final de atualizacao:
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos
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