rA A N Agéncia Nacional de
S\ Saude Suplementar

PROCESSO N¢2: 33910.038765/2023-11
NOTA TECNICA N2 46/2023/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 REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

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

| - a Recomendacdo Preliminar - RP para a Proposta de Atualizacdo do Rol — PAR
elegivel vinculada a Unidade de Analise Técnica - UAT n2 106, para fins de apreciacdo e
deliberacdo quanto a submissdo a participacao social ampliada (Consulta Publica); e

Il - o relatdrio preliminar da Comissao de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Satde Suplementar — COSAUDE, elaborado na 242 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

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

2.2. Em observancia ao art. 24 da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa de

avaliacdo preliminar da PAR elegivel vinculada a UAT n2 106, listada no quadro n2 1.

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

QUADRO N2 1: UNIDADE DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

PROTOCOLO UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO PROPONENTE
Didlise

2023.1.000136 | 106 perlton’ef’:\I Terapia renal substitutiva Profissional de saude
automatica -
DPA

T UAT - Unidade de Analise Técnica.

2.3. Na etapa de avaliagdo preliminar, foi realizado pela ANS estudo técnico (Relatério de Analise Critica -

RAC) para a UAT em comento nesta NT, bem como reunido técnica da COSAUDE para discuss3o da tecnologia.

2.4. Na RT da COSAUDE n2 24, realizada em 11/12/2023, apds as apresentacdes dos interessados, foram
realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e
seguranca das tecnologias, a avaliagdo econdmica de beneficios e custos em comparagao as coberturas ja previstas
no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise de impacto orcamentario da ampliacdo da
cobertura no ambito da saude suplementar.

2.5. As manifestacdes 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 apresentacdes realizadas
durante a reunido.

2.6. O conteudo integral da 242 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no YouTube (ANS
Reguladora) no seguinte endereco eletronico: https://www.youtube.com/watch?v=InUngpatbis.



https://www.youtube.com/watch?v=lnUngpatbis

2.7. Em conclusao, 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 & DICOL por ocasido da deliberacio da Nota Técnica
de Recomendagdo 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

lll - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias
e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

QUADRO N2 2: DOCUMENTAGAO VINCULADA A UAT N2 106

INDICACAO DE DOSSSIE RELATORIO PRELIMINAR DA
1 2
UAT" | TECNOLOGIA Uso DO PROPONENTE | RAC COSAUDE
106 | Didlise peritoneal Terapia renal SEIn® 28266666 | SEI n 28312544 | SEI ne 28312777
automatica - DPA substitutiva

TUAT - Unidade de Andlise Técnica; 2 RAC - Relatério de Andlise Critica.

3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentada pelo estudo e discussGes técnicas, a presente NT apresenta
a recomendacao preliminar, devidamente motivada, para a PAR elegivel vinculada a UAT n2 106, conforme quadro n?
3.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 106

RECOMENDAGCAO

; ~
UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

Conforme avaliacdo, apesar da fragilidade
metodoldgica, as evidéncias cientificas
disponiveis sugerem que, em comparac¢ao
com a Didlise Peritoneal Ambulatorial
Continua - DPAC, a Dialise Peritoneal
Ambulatorial Automatica - DPA, uma
modalidade de terapia renal substitutiva de
uso consolidado e amplamente difundido,
disponivel no Sistema Unico de Saude - SUS
desde 2014, pode estar associada a menor
taxa de peritonite e de hospitalizacdo, menor

Didlise . .
eritoneal risco de morte e melhora da qualidade de
106 Zutomética Terapia renal substitutiva Favoravel vida relacionada a maior disponibilidade de
DPA tempo para o trabalho, familia e outras

atividades, com perfil de seguranca similar.
Em um tema que deve ser fortemente guiado
pelas preferéncias do paciente, que devem ter
oportunidades regulares para rever suas
opgoes de tratamento, é relevante a
ampliacdo das modalidades de terapia renal
substitutiva no Rol. Nos cendrios de impacto
orgamentario incremental adotados pela ANS,
a incorporacdo da tecnologia resultaria em
economia, cujo volume varia conforme a
referéncia de precos utilizada.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso lll, da Lei n? 9.656/1998, incluido pela Lei n2
14.307/2022, propde-se a realizacdo de Consulta Publica, pelo periodo de vinte dias, em conformidade com o
disposto no art. 26 da RN n2 555/2022, a ser iniciada na data da publicacdo de sua aprovac¢do, submetendo-se a
participacao social ampliada o seguinte conteudo:



| - o relatério preliminar da COSAUDE para a UAT n2 106; e
Il - a recomendagao preliminar para a UAT n2 106, acrescida dos insumos correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusao do processo administrativo de cada PAR
elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 89, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, é essencial que a Consulta Publica se inicie
na data da publicacdo de sua autorizacdo no Didrio Oficial da Unido — DOU, suprimindo-se o cumprimento do
intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizagdo, previsto no § 22, do art. 22, da RN n2 548/2022, a fim de evitar
o decurso do prazo para conclusdo do processo da PAR e suas consequéncias, elencadas no § 99, do art. 10, da Lei n?
9.656/1998.

4. MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

4.1. Atendendo ao disposto no inciso Il do art. 25, da RN n2 555/2022, a minuta de resolu¢do normativa
para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salude encontra-se anexada ao presente processo (SEI
n2 28310916).

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) apreciacdo da recomendac¢dao preliminar desta area técnica, conforme quadro n2 3,
referente a UAT n2 106;

b) aprovacdo da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias, no periodo de
21/12/2023 a 09/01/2024, com base no inciso Ill, §11, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998 e no art. 26,
da RN 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 22, do art. 22, da RN n? 548/2022, pelas
razOes acima citadas.

5.2. A consideragdo superior.

Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Gerente de Cobertura Assistencial e
Incorporacgdo de Tecnologias em Saude (Substituto), em 13/12/2023, as 15:43, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

1
assinatura . ?
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de
Tecnologias em Saude, em 13/12/2023, as 15:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

il
Sel o
assm,num I' ki
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagao
Assistencial, em 13/12/2023, as 15:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

1
assinatura . ?
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Avaliagdo
Econdmica em Saude, em 13/12/2023, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Referéncia: Processo n? 33910.038765/2023-11 SEl n2 28310041



