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N\ Saude Suplementar

PROCESSO N2: 33910.014962/2023-37
NOTA TECNICA N2 19/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULACAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendagao Preliminar — NTRP, que tem por objetivo apresentar:

I - as Recomendacgdes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacdo do Rol — PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UAT n2 90, 98 e 99, para fins de
apreciacdo e deliberagdo quanto a submissdo a participagdo social ampliada (Consulta Pdblica e Audiéncia Pablica); e

Il - os relatdrios preliminares da Comiss3o de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar — COSAUDE, elaborados em sua 162 Reunido Técnica - RT.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde é regulamentado pelas disposi¢cdes da Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n® 14.307/2022) e da Resolugdo
Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. Em observancia ao art. 24 da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa de avaliagdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 90, 98 e 99, listadas no quadro
n21.

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a andlise técnica, a unidade competente da DIPRO elaborara NTRP, que serd objeto de deliberagdo pela DICOL.

QUADRO N¢ 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR

PROTOCOLO' UAT? | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE

2023.1.000115 90 Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) Tratamento de neoplasias de pulmao Sociedade Brasileira de Radioterapia
2023.1.000115 98 Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) Tratamento de neoplasias de mediastino Sociedade Brasileira de Radioterapia
2023.1.000115 99 Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) Tratamento de neoplasias de eséfago Sociedade Brasileira de Radioterapia

10 protocolo foi desmembrado em 3 UATs (UATs 90, 98 e 99) com o objetivo de sistematizar as discussBes e andlises, bem como a coleta de contribui¢cdes na participacdo social ampliada;
2 UAT - Unidade de Anélise Técnica.

2.3. Na etapa de avaliagdo preliminar, foram realizados pela ANS estudos técnicos (Relatérios de Anadlise Critica - RAC) para as UAT em comento nesta NT, bem como reunides técnicas da
COSAUDE para discuss3do das tecnologias.

2.4, Na RT da COSAUDE n? 16, realizada nos dias 16 e 17/05/2023, apds as apresentactes dos interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias
cientificas sobre eficdcia, efetividade e seguranca das tecnologias, a avaliagdo econémica de beneficios e custos em comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
bem como a analise de impacto or¢amentario da ampliagdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

2.5. As manifestagdes dos membros integrantes da COSAUDE na RT foram registradas no relatdrio preliminar da comissdo, bem como a lista de presenca e todo o material utilizado nas
apresentagdes realizadas durante as reunides.

2.6. O conteldo integral da 162 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora) no seguinte endereco eletrdnico: https://www.youtube.com/watch?
v=KAggb56HdGQ (dia 16/05/2023) e https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM (dia 17/05/2023).

2.7. Em conclusdo, acompanham a presente NTRP, conforme quadro n2 2, os itens dispostos nos artigos 23 e 25, da RN n2 555/2022, conforme segue:
Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE serd apresentado a DICOL por ocasido da deliberagdo da Nota Técnica de Recomendac&o Preliminar - NTRP.
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 - guando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que comp&em o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA AS UAT Ne 90, 98 e 99

UAT' |TECNOLOGIA INDICACAO DE USO DOSSSIE DO PROPONENTE | RAC? RELATORIO PRELIMINAR DA COSAUDE
90 | Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) I:ZET:ZZ’S,E Z‘Z‘;E:z;a;r:;z;’lgigp AR 20231000105 | SEIN° 26717959 SEIn® 26757770 | SEI ne 26777697
98 | Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) I::::”;:Z:’::\ ';zzﬂzf‘:a;r:sqx:i?:; 20231000145 | SE!N® 26717959 SEIn2 26757775 | SEI n® 26777698
99 Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) I:g:grz:zt;’j:] ZZSﬂZiffrgr?Ziffﬁgp AR 20231000115 | SE'N° 26717959 SEI n® 26757785 SEI n® 26777700

TUAT - Unidade de Anélise Técnica;
2 RAC - Relatdrio de Andlise Critica.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussdes técnicas, a presente NT apresenta as recomendacdes preliminares, devidamente motivadas, para a PAR elegivel vinculada as UAT n2 90, 98 e
99, conforme quadro n2? 3.

QUADRO N2 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 90, 98 e 99

RECOMENDAGAO

PRELIMINAR MOTIVACAO

UAT' | TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO?

Ha uma escassez de estudos de alta qualidade metodoldgica avaliando a utilizagdo da IMRT no contexto em analise (IMRT para o
tratamento de neoplasias de pulmao, mediastino e de es6fago), em comparagdo com a radioterapia conformada 3D. Os estudos

o disponiveis tém importantes limitagdes metodoldgicas (alto risco de viés, inconsisténcias, imprecisdo e evidéncias indiretas), e as
Radioterapia de pulmo. evidéncias sdo frageis (de certeza muita baixa) e heterogéneas.

. Trata-se de um , o , o oA -
90 Intensidade desmembramento da PAR Desfavoravel Apesar das limitagdes metodoldgicas e da fragilidade das evidéncias, os estudos sugerem que o uso da IMRT, em comparagdo com a
Modulada (IMRT) 2023.1.000115. Est4 relacionada radioterapia conformada, pode estar, especialmente, associado a uma redugdo de eventos adversos (menor toxicidade).
35 UATSs 98 e 99. Considerando as incertezas, mas com aten¢do aos potenciais beneficios, ainda é necessario angariar informagdes complementares

sobre a tecnologia (como, por exemplo, se ha grupos de pacientes com maior beneficio) para auxilio a tomada de decisdo final sobre

a PAR, o que motiva a recomendacdo preliminar desfavoravel.
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98 | Radioterapia de Tratamento de neoplasias de Desfavoravel Ha uma escassez de estudos de alta qualidade metodoldgica avaliando a utilizagdo da IMRT no contexto em analise (IMRT para o
Intensidade mediastino. tratamento de neoplasias de pulmao, mediastino e de es6fago), em comparagdo com a radioterapia conformada 3D. Os estudos
Modulada (IMRT) disponiveis tém importantes limitacdes metodoldgicas (alto risco de viés, inconsisténcias, imprecisdo e evidéncias indiretas), e as



https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ
https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27056271&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=1e4be4cb0be49cb918babcb9a4e6d116dfdb4e38e87be6e9dfa4164aee998d6b
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27097299&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=8357bc052044dee5daeab50912abe300c282694edb82dc6cc544deb4d8cf3bca
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27118013&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=36742448f1948cd0c44d8e7188660ca61f84815ffccf1da29886c399ad18f352
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27056271&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=1e4be4cb0be49cb918babcb9a4e6d116dfdb4e38e87be6e9dfa4164aee998d6b
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27097304&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=16e583c4319952c60c92943dde1e59cc99652ae71dcc2b999f5bb00c976e7bbf
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27118014&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=8ab9cf4f925c88a1a4362ebb3b16451b9ee73f9254da4cdb93201e102b67db0a
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27056271&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=1e4be4cb0be49cb918babcb9a4e6d116dfdb4e38e87be6e9dfa4164aee998d6b
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27097314&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=b3adb633e670b040a0789f739862c9babb6f8ea57f1b71b8786ff13431356c2c
https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=27118016&id_procedimento_atual=27056218&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=e00ab8361b07d78b1053729acf28a7ad9fac7c0f6ec34e4409299751d9610f74

RECOMENDAGCAO

1 A 2 A
UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR MOTIVACAO
Trata-se de um evidéncias sdo frageis (de certeza muita baixa) e heterogéneas.
desmembramento da PAR Apesar das limitagdes metodoldgicas e da fragilidade das evidéncias, os estudos sugerem que o uso da IMRT, em comparagdo com a
2023.1.000115. Esta relacionada radioterapia conformada, pode estar, especialmente, associado a uma redugdo de eventos adversos (menor toxicidade).
as UATs 90 e 99. Considerando as incertezas, mas com atengdo aos potenciais beneficios, ainda é necessario angariar informag¢des complementares

sobre a tecnologia (como, por exemplo, se ha grupos de pacientes com maior beneficio) para auxilio a tomada de decisdo final sobre
a PAR, o que motiva a recomendagao preliminar desfavoravel.
Ha uma escassez de estudos de alta qualidade metodoldgica avaliando a utilizagdo da IMRT no contexto em analise (IMRT para o
tratamento de neoplasias de pulmao, mediastino e de es6fago), em comparagdo com a radioterapia conformada 3D. Os estudos
esdfago. disponiveis tém importantes limitagdes metodoldgicas (alto risco de viés, inconsisténcias, imprecisdo e evidéncias indiretas), e as
Radioterapia de evidéncias sdo frageis (de certeza muita baixa) e heterogéneas.

. Trata-se de um . S . s T =
99 Intensidade desmembramento da PAR Desfavoravel Apesar das limitagdes metodoldgicas e da fragilidade das evidéncias, os estudos sugerem que o uso da IMRT, em comparagdo com a
Modulada (IMRT) 9023.1.000115. Est4 relacionada radioterapia conformada, pode estar, especialmente, associado a uma reducdo de eventos adversos (menor toxicidade).
35 UATS 90 e 98. Considerando as incertezas, mas com atengdo aos potenciais beneficios, ainda é necessario angariar informagdes complementares

sobre a tecnologia (como, por exemplo, se ha grupos de pacientes com maior beneficio) para auxilio a tomada de decisdo final sobre

a PAR, o que motiva a recomendacdo preliminar desfavoravel.

T UAT - Unidade de Andlise Técnica;
2 A PAR foi desmembrada em 3 UATs (UATs 90, 98 e 99) com o objetivo de sistematizar as discussdes e analises, bem como a coleta de contribui¢des na participagdo social ampliada.
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3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso Ill, da Lei n2 9.656/1998, incluido pela Lei n? 14.307/2022, propde-se a realizacdo de Consulta Publica, pelo periodo de vinte dias, em
conformidade com o inciso | do art. 10 da RN 474/2021, a ser iniciado na data da publica¢do de sua aprovacdo, submetendo-se a participacio social ampliada o seguinte contetdo:

l- os relatérios preliminares da COSAUDE para as UAT n2 90, 98 e 99; e
Il - as recomendacGes preliminares para as UAT n2 90, 98 e 99, acrescidas dos insumos correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdo do processo administrativo de cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 82 do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, é essencial
gue a Consulta Publica se inicie na data da publicacdo de sua autorizacdo no Diario Oficial da Unido — DOU, suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizagéo,
previsto no § 22 do art. 52, da RN n2 242/2010, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusio do processo da PAR e suas consequéncias, elencadas no § 92 do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

3.4. Por fim, considerando as recomendagdes preliminares desfavoraveis formuladas para as UAT n2 90, 98 e 99, em atendimento ao disposto no inciso IV, §11, do art. 10, da Lei n?
9.656/1998, propde-se a realizagdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo desta PAR.

3.5. As inscri¢es para participagdo na AP, abertas a toda sociedade, serdo realizadas por meio do sitio eletrénico da ANS, apds sua aprovagdo.

4. MINUTA DE RESOLUGAO NORMATIVA

4.1. Em razdo da formulagdo de recomendages preliminares desfavordveis para todas as UAT tratadas nesta NT, n2 90, 98 e 99, conforme quadro n2 3, neste momento, ndo sera apresentada

a Diretoria Colegiada da ANS - DICOL nem submetida a participagdo social uma minuta de resolugdo normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

5. CONCLUSAO

5.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar — NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:
a) apreciagdo das recomendagdes preliminares desta area técnica, conforme quadro n2 3, referentes as UAT n2 90, 98 e 99;

b) aprovacio da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias, no periodo de 01/06/2023 a 20/06/2023, com base no inciso Ill, § 11, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998,
suprimindo-se o prazo previsto no § 22 do art. 52 da RN n2 242/2010, pelas razdes acima citadas;

c) aprovacdo da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, § 11, do art. 10 da Lei n2 9.656/1998, em 16/06/2023, tendo em vista as recomendacdes
preliminares desfavoraveis apresentadas para as tecnologias: (i) Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o tratamento de neoplasias de pulmdo (UAT n2 90),
(ii) Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o tratamento de neoplasias de mediastino (UAT n2 98) e (iii) Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o tratamento
de neoplasias de es6fago (UAT n2 99).

5.2. A considerag3o superior.

—

L
JEI! L:ll Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 24/05/2023, as 13:55,
31 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura

eletrdnica

—

L
Jel! L:ll Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em 24/05/2023, as 13:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

assinatura ! 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
i B

—

L
Jel! L:ll Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Saude, em 24/05/2023, as 14:12, conforme horario oficial de Brasilia, com
! fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura

eletrénica

—

L
Jel! L:ll Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de Mecanismos de Regulagcdo e Coberturas Assistenciais, em 24/05/2023, as 14:22, conforme horario oficial de
assinatura =1 Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

eletrénica

—

L
Jel! L.j Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de Apoio a Gestdo, em 24/05/2023, as 15:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
L 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura

eletrénica
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