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Iiccnologias) e satde: cConsideracoes MicIAls




O que € tecnologia em saude?

Medicamentos, equipamentos, dispositivos e procedimentos
medico-cirurgicos usados no cuidado meédico, bem como os
sistemas organizacionais e de apoio mediante os quais este
cuidado é dispensado (OTA, 1978)
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Como podem ser classificadas as tecnologias em saude?

1. De acordo com os propositos:

Preventivas
Screening
Diagnosticas
Terapéuticas
Reabilitacao
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2. De acordo com a complexidade tecnoldgica:

Consumo de recursos (custos) +

>
baixa complexidade alta complexidade




(Ciclo de vida das tecnologias cmi satde e 4 gestaorde
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AVALIACAO/GESTAO DA TECNOLOGIA PELA ANS
A

Exclui? sim ou nao

. . ! i = 3 ?
anterior ao registro Registro= Incorporagaos

pela Anvisa Pressdo (prestadores, opinido publica, |
. beneficiarios) para que a tecnologia
' seja incorporada a cobertura
obrigatdria (Rol) da SS.

Retirada da cobertura obrigatoria
(rol) da SS quando ha substituicao
por tecnologias mais eficazes,
eficientes, seguras ou custo-
efetivas. Paises em
desenvolvimento: tendéncia a
“acumular” e nao excluir.

Uso em larga

escala
Abandonoow

Incorporacdo

Difusac Inicial

Teaempo

Ciclo de vida das tecnologias em salde (adaptado de BANTA e LUCE, 1993)
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AL oestao) de tecnologias emi satde pela ANS:

ol de procedimentos




O que ¢é o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude?

v E a referéncia basica para cobertura minima obrigatdria da atencdo a
salde nos planos privados de assisténcia a saude contratados a partir de
1/1/99 ou adaptados a Lei n® 9.656/98.

» O rol oferece cobertura a todas as doencas listadas na CID, respeitadas as
segmentacoes contratadas e as exigéncias minimas estabelecidas no art.

12 da Lei n® 9.656/98 e compreende todas as agoes necessarias a

prevencao da doenca, recuperacao, manutencao e reabilitacao da saude,
observados os termos da Lei e do contrato firmado entre as partes.




Lei n® 9.961/00 estabelece como sendo da ANS a competéncia para
elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde, sendo competéncia
regimental de propor a Diretoria da ANS normas sobre o rol, a utilizacao
de tecnologias em saude e a amplitude das coberturas da GGTAP/DIPRO.
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Politica de Gestao de Tecnologia na Saude

OBJETIVO GERAL

v Maximizar o beneficio de saude a ser obtido com os
recursos existentes para assegurar o acesso da populacao
as tecnologias disponiveis para os sistemas de saude, em

condicoes de seguranca, efetividade e equidade.
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CITEC - Portaria GM n° 2.587 de

30/10/2008

» Dispoe sobre a Comissao de Incorporacao de Tecnologias do
Ministério da Saude e vincula sua gestao a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.

» O processo para as seguintes acoes:

> Incorporagao ou retirada de tecnologias de saude

> Revisao de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e assistenciais
» Sera organizado com base em acoes articuladas entre:

> Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

> Secretaria de Atencao a Saude

> Secretaria de Vigilancia em Saude,

> Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

> Agéncia Nacional de Saude Suplementar.
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COMPETENCIAS DA CITEC

v I - recomendar a incorporagao ou retirada de produtos de
salde na lista de procedimentos do Sistema Unico de Salde -
SUS e do Rol de Procedimentos da ANS;

v" II - propor a revisao de diretrizes clinicas e protocolos
terapéuticos e assistenciais de interesse para o sistema publico
de salde, e

v" III - solicitar ao Departamento de Ciéncia e Tecnologia a
realizacao de estudos de avaliacao de tecnologias de saude, tais
como pareceres técnico-cientificos, revisoes sistematicas,
metanalise, estudos econOmicos e ensaios clinicos.
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FLUXO PARA INCORPORACAO DE

TECNOLOGIAS - ANEXO |

O Anexo I estabelece o Fluxo para Incorporacao de Tecnologias

> No Sistema Unico de Salde (SUS), e
> No Sistema de Saude Suplementar.

» As solicitacfes para a incorporacao e retirada de tecnologias de

saude, de revisao de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e
assistenciais seréo protocolizadas na Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, para registro no Sistema
Integrado de Protocolo e Arquivo - SIPAR, e posterior
encaminhamento a CITEC.
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FLUXO PARA INCORPORACAO DE

TECNOLOGIAS - ANEXO |

v" Para efeito de admissao do pedido e abertura do processo, os
solicitantes deverao apresentar, no ato do protocolo, formulario
disponibilizado preenchido com todas as informacoes relacionadas no
Anexo II da Portaria.

v A modelagem dos estudos de ATS sera definida pelo DECIT/SCTIE,
em conjunto com as Secretarias do Ministério da Saude e ANS,
respeitando as afinidades com a solicitacao de incorporacao, retirada
Ou revisao.
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INFORMACOES OBRIGATORIAS PARA A SOLICITACAO
DE INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE -

ANEXO I

I. Assunto - Descricao sintética das principais caracteristicas da
tecnologia e suas aplicacoes.
Il.  ldentificacao do responsavel / instituicdo pela proposta:

a) pessoa juridica: nome da instituicdo, CNPJ, endereco de
contato, telefone e e-mail; e
b) pessoa fisica: nome, CPF, endereco de contato, telefone e e-
mail.
Ill.  Informar o numero do registro com 13 digitos na Anvisa, no
caso de medicamentos e produtos para a saude.
I\V. Preco aprovado pela Camara de Regulacao do Mercado de
Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.
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VI

VIL.

Apresentar relatorio técnico com as evidéncias cientificas relativas a
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, comparativas as
tecnologias ja incorporadas.

Estudos de avaliacao econdmica - custo-efetividade ou custo-
utilidade ou custo-beneficio, quando houver alegacao pelo
demandante de Beneficios Terapéuticos e Custos Adicionais em
relacao as tecnologias ja incorporadas.

Estimativas de impacto econdmico estimado para tecnologia
proposta e correspondente comparacao com a tecnologia
incorporada

17

iy
«a ANS



Na pagina do MS http://portal.saude.gov.br/saude/, ha

um destaque para solicitacao de incorporacgao de
medicamentos e produtos para saude

O prazo para solicitacao de incorporacao de medicamentos
e produtos para saude vai de 1° de fevereiro a 31 de
marco de 2009

Para compor o processo, € necessario que o interessado
entregue uma lista de documentos essenciais e preencha
e assine formulario especifico
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Fluxo para inclusao/exclusao de tecnologias na cobertura obrigatoria

da Saude Suplementar — revisao do rol de procedimentos

Compatibilizagao de | NAO :
nomenclatura Proc. de alto custo, ou — Incluir no Rol

com normatizagao apos ATS
— | especifica ou com risco de

Procedimentos n3o ser utilizado de forma s | Lncluir no Rol
obrigatdrios, porém indiscriminada ou para ——»{ com diretriz de
amplamente cobertos indicagoes imcorretas? utilizacao

L baseada em

M evidéncias

Suficientes evidéncias de
seguranca/ eficacia/
efetividade e rede com
boa distribuicao?
Avaliacao do impacto E-F

Novas tecnologias >

Procedimentos nao
realizados/obsoletos

.
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CONVENIO ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA E
AGENCIA NACIONAL

DE SAUDE SUPLEMENTAR

v Obijetivo: elaboracao, disseminacao e implementacao de diretrizes
clinicas com base na literatura cientifica disponivel, visando a
qualificacao da assisténcia médica na Saude Suplementar pelo
estimulo a tomada de decisoes baseadas em evidéncias cientificas, a
implementacao de agoes efetivas de promocgao da saude e prevencao
de doencas e o uso racional de técnicas e tecnologias médicas.




[IMPACtOSs da MCOLPOLACAO de NOVAS tecnelogias de

satde no) sctot suplementar




Impacto economico-financeiro

> analise de custo-efetividade compondo a avaliacao das novas
tecnologias.

» monitoramento do mercado durante um ano com o objetivo de avaliar
0 possivel impacto financeiro que a introducao de novas tecnologias na
cobertura obrigatoria dos planos de saude tenha acarretado aos custos

das operadoras.
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Impacto social

> contribuicao da sociedade na avaliacao das tecnologias que
passariam a contar com cobertura obrigatoria na saude suplementar -
30.000 demandas com sugestoes e criticas de consumidores de planos
de salde, operadoras e prestadores, recebidas durante a consulta
publica do rol.

> aproximadamente 40 milhdes de consumidores com contratos
regulamentados pela Lei n°® 9.656/98 atingidos pelas mudancas
previstas no rol atualizado pela RN n© 167/08.
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Impacto na regulagao

> elaboracao de fluxo para incorporacao critica de novas tecnologias, com
a utilizacao de parametros de eficacia, eficiéncia, custo-efetividade,
seguranca e, no caso de tecnologias diagnosticas, acuracia.

> elaboracao de diretrizes de utilizacao para procedimentos que possuem
legislacao especifica, sao de alto custo e poderiam ser utilizados de forma
indiscriminada.
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Impacto assistencial

> incorporacao de procedimentos relacionados a promocao da saude e
prevencao de doencas na cobertura obrigatoria.

> foco na assisténcia multidisciplinar, com a introducao da cobertura
do atendimento por diversos profissionais de saude (fonoaudidlogos,
psicologos, terapeutas ocupacionais, nutricionistas)

> Direcionamento de Modelo Assistencial
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PErspectivas da gestao de tecnologias na satde

suplementas nova tevisao, do) ol de proccdimnentos




v'Formacao de Grupo Técnico para Revisoes do Rol

v'Revisdes em menores periodos

v'"Manutencao de fluxo ja estabelecido de ATS
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Perguntas frequentes sobre o rol de procedimentos:
http://www.ans.gov.br/portal/site/roldeprocedimentos/roldeprocedimentos hotsite.asp

Encaminhamento de duvidas e sugestoes:
http://www.ans.gov.br/portal/site/faleconosco/faleconosco.asp

DISQUE-ANS: 0800-701-9656
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Dirctoria de Normas e Habilitacao dos Produtos

Geréncia-Geral Técnico-Assistencial dos Produtos

Py, —— E
éncia Nacional de Ministério . 2%
47l gglidﬂ Suplementar da Salude [ sals D Dos




