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1. CONTEXTUALIZACAO DO TEMA

1.1. As doengas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT), incluindo o cancer, sdo atualmente a principal causa de morbimortalidade no pais. Esse conjunto
de condigdes clinicas tém um impacto significativo nos sistemas de saude, sendo responsdveis pela maior parte das incapacidades e mortes prematuras tanto
no Brasil quanto no mundo. Nesse contexto de aumento das DCNT, as neoplasias figuram entre as principais causas de morbimortalidade, com impactos
relevantes para os individuos e populagdes.

1.2. Cancer é um termo abrangente que engloba mais de 100 diferentes tipos de doengas que possuem em comum o crescimento desordenado de
células, que podem invadir tecidos adjacentes ou érgdos distantes. Com divisdo rapida, estas células tendem a ser muito agressivas e incontroldveis, levando a
formagdo de tumores, que podem espalhar-se para outras regiGes do corpo. Os diferentes tipos de cancer correspondem aos vérios tipos de células do corpo.
Quando é iniciado em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo chamados carcinomas. Se comega a partir de tecidos conjuntivos, como osso, musculo ou
cartilagem, sdo chamados sarcomas. Outras caracteristicas que diferenciam os varios tipos de cancer entre si sdo a velocidade de multiplicagdo das células e a
capacidade de invasdo de tecidos e érgdos vizinhos ou distantes, a denominada metdstase (INCA, 2022), como pode ser visto na figura 1:

Figura 1. O que é cancer?
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1.3. O cancer é a segunda principal causa de morte a nivel mundial, sendo responsével por cerca de 9,6 milhdes de mortes, ou 1 em cada 6 mortes,

em 2018. Como mostra a figura 2, a taxa de mortalidade por cancer ajustada por idade no mundo em 2019 foi de 111 para 100.000 habitantes. Muitos
sistemas de salude em paises de renda média e baixa estdo menos preparados para gerir esta carga e muitos pacientes com cancer ndo tem acesso a
diagndstico e tratamento oportunos e de qualidade. Nos paises onde os sistemas de salde sdo mais consolidados, as taxas de sobrevivéncia de muitos tipos de
cancer estdo melhorando gragas a detecgdo precoce acessivel, ao tratamento de qualidade e aos cuidados de sobrevivéncia (WHO, 2024).

Figura 2. Infografico da taxa de mortalidade por cancer ajustada por idade no mundo, 2019.
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1.4. Uma em cada cinco pessoas no mundo desenvolve cancer durante a vida. A prevengdo da doenga tornou-se um dos desafios de satde publica

mais significativos do século XXI. Com base nas evidéncias cientificas atuais, pelo menos 40% de todos os casos de cancer poderiam ser evitados com medidas
eficazes de prevenc¢do primaria e a mortalidade adicional pode ser reduzida através da detecgdo precoce de tumores (IARC, 2024). O cancer consiste em um
problema de saide mundial. Na Gltima década, houve um aumento de 20% na incidéncia e espera-se que, para 2030, existam mais de 25 milhdes de casos
novos. No Brasil, com dimens&es continentais e heterogeneidade, territoriais e populacionais, o perfil da incidéncia retrata a diversidade das regides
geograficas, coexistindo padrdes semelhantes aos de paises desenvolvidos e em desenvolvimento (Santos et al., 2023).

1.5. Para o Brasil, a estimativa para o triénio de 2023 a 2025 indica que ocorrerdo 704 mil casos novos de cancer, 483 mil se excluidos os casos de
cancer de pele ndo melanoma. Tal tipo é considerado como o mais incidente, com 220 mil casos novos (31,3%), seguido pelos cdnceres de mama, com 74 mil
(10,5%); préstata, com 72 mil (10,2%); célon e reto, com 46 mil (6,5%); pulmdo, com 32 mil (4,6%); e estdmago, com 21 mil (3,1%) casos novos. Os tipos de
cancer mais frequentes em homens serdo pele ndo melanoma, com 102 mil (29,9%) casos novos; prdstata, com 72 mil (21,0%); célon e reto, com 22 mil (6,4%);
pulmao, com 18 mil (5,3%); estdmago, com 13 mil (3,9%); e cavidade oral, com 11 mil (3,2%). Nas mulheres, os canceres de pele ndgo melanoma, com 118 mil
(32,7%); mama, com 74 mil (20,3%); cdlon e reto, com 24 mil (6,5%); colo do Utero, com 17 mil (4,7%); pulm&o, com 15 mil (4,0%); e tireoide, com 14 mil (3,9%)
casos novos constardo entre os principais (INCA, 2023), conforme pode ser observado na figura 3:

Figura 3. Distribuigdo dos trés tipos de cadncer mais incidentes (taxa ajustada) por UF e sexo, 2023-2025
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1.6. Atenta a relevancia do cancer como problema de saude e as especificidades da aten¢do oncoldgica na satude suplementar, a Agéncia Nacional de

Salde Suplementar — ANS realizou o Projeto OncoRede. A iniciativa estd inserida na busca da melhoria da qualidade do cuidado em saude, um pilar central do
trabalho desenvolvido pela ANS, de modo a induzir a implementagdo de um sistema de cuidado coordenado, efetivo e resolutivo, que busque reduzir o tempo
médio entre o diagndstico e o inicio do tratamento do paciente oncoldgico, a partir do diagndstico precoce (ANS, 2019). O Projeto OncoRede foi elaborado em
parceria com institutos de pesquisa, instituices de referéncia nacional no tratamento do cancer, representantes de associacGes de pacientes e demais
representantes do setor, com o propoésito de reduzir os efeitos prejudiciais do cuidado fragmentado ao paciente oncoldgico na satide suplementar.



1.7. Com uma perspectiva de um cuidado mais integral e coordenado, buscou-se a melhoria da qualidade e da integracdo do atendimento prestado
desde a porta de entrada do sistema e ao longo do continuum do cuidado. No campo da experimentagdo pratica, contou com a colaboragdo de operadoras de
planos de saude, clinicas e hospitais oncolégicos de todo o pais. O OncoRede incluiu o desenvolvimento de Projetos-Piloto entre abril de 2017 e abril de 2018.
Os resultados encontrados e o aprendizado advindo do desenvolvimento do Projeto demonstraram a importancia de uma orientagdo efetiva para se promover
a mudanca de paradigma do modelo de cuidado a pacientes oncolégicos beneficidrios de planos de satude, buscando superar a fragmentacdo e a desarticulagdo
do modelo assistencial predominante na saldde suplementar (ANS, 2019). A partir dos subsidios proporcionados pelo Projeto OncoRede, a ANS propde a
Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Oncoldgica, como a terceira certificagdo no ambito do Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Salude
- PCBP, conforme sera especificado no item 2 da presente Nota, que segue.

2. DO PROBLEMA REGULATORIO

2.1. Diante do referido contexto demografico e epidemioldgico das neoplasias, que se constituem atualmente como uma das principais causas de
morte no mundo, fica evidenciada a relevancia da atengdo oncoldgica. A extraordinaria diversidade do cdncer pode ser observada pelas variagdes na
magnitude e no perfil da doenga entre e no interior das regides do mundo. O Brasil esta entre os paises com maior incidéncia de cancer na atualidade. Embora
existam esforgos crescentes direcionados para rastreamento e diagndstico precoce, fatores de risco relacionados ao desenvolvimento de diversos tipos de
cancer estdo muito presentes na populagdo brasileira, destacando-se o tabagismo, a dieta ocidental, a obesidade e o sedentarismo (Panis et al., 2018).

2.2 Conforme mencionado no item 1 da presente Nota Técnica, a ANS desenvolveu o Projeto-piloto OncoRede, com realizagdo de projetos-piloto
entre 2017 e 2018, cujo principal compromisso era minimizar os possiveis efeitos deletérios do cuidado fragmentado ao paciente oncoldgico na saude
suplementar. Nesse sentido, a ANS adquiriu subsidios fundamentais para medidas indutoras e regulatdrias no campo da atengdo oncoldgica a partir dos
resultados observados e da expertise adquirida durante o Projeto OncoRede.

2.3. Desse modo, com base no contexto demografico e epidemioldgico, no conhecimento adquirido durante o Projeto OncoRede, na
literatura cientifica da drea e discussdo com especialistas, foi identificado o problema regulatério central, bem como causas e efeito. Para Buvinich (1999),
arvore de problemas consiste na representagdo grafica de uma situagdo-problema (tronco), suas principais causas (raizes) e os efeitos negativos que ela
provoca na populagdo-alvo do projeto (galhos e folhas).

2.4, Segue figura 1 com a arvore de problemas, apresentada na Nota Técnica de Dispensa de AIR 1 ( 27425929)
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2.5. Segundo Buvinich (1999), a arvore de objetivos é a representacdo gréfica do objetivo central do projeto (tronco), dos meios para alcanga-lo
(raizes) e dos efeitos positivos que o alcance dos objetivos que provoca na populagdo-alvo (galhos e folhas).
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2.6. Assim, dada a relevancia da atengdo oncoldgica e a necessidade de integracdo e qualificagdo do cuidado oferecido aos beneficiarios no setor

suplementar de saude, buscou-se propor a inser¢do de Manual especifico no ambito do Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude (PCBP),
como estratégia de qualificagdo setorial, conforme especificado na sequéncia da presente Nota Técnica.



3. DESCRICAO DA PROPOSTA

3.1 O Programa de Certificacdo de Boas Praticas em Atencgdo a Satide (PCBP)

3.1.1. Para dar mais clareza a proposta em epigrafe, relativa a inclusdo do Manual de Certificagdo de Boas Praticas na Atencdo Oncoldgica - OncoRede,
entende-se oportuno promover, preliminarmente, uma descrigdo sucinta do atual Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude de
Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saide (PCBP). O PCBP foi instituido pela ANS por meio da RN n2 440, de 13 de dezembro de 2018, como um
processo voluntario de certificagdo. O modelo escolhido para fundamentar a elaboragdo do programa foi a metodologia ja experimentada na Acreditagdo de
Operadoras, instituida em 2011. O modelo prevé um Manual de Boas Praticas desenvolvido pela ANS e a utilizacdo de entidades acreditadoras independentes,
reconhecidas pelo 6rgdo regulador, para verificagdo da conformidade de cada item estabelecido, em seu escopo e tempo de implementagdo, mediante analise
documental, observagdo direta ou inspegdo in loco.

3.1.2. A proposta de Cerificagdo em uma rede de Atengdo a Salde especifica ou para uma Linha de Cuidado especifica foi inspirada em experiéncias
internacionais consagradas, como os programas de certificagdo do Health Plan Acreditation do National Commitee for Quality Assurance — NCQA com escopos
especificos voltados para empresas de planos privados de salide norte americanas, tais como: Wellness & Health Promotion (WHP); Case Management (CM);
Managed Behavioral; Healthcare Organizations (MBHO); Disease Managemente (DM); Accreditation Users Group (AUG); Credentials Verification Organizations
(CVO); Health Information Products (HIP); Physician and Hospital Quality (PHQ) (NCQA, 2018; Nota Técnica Programa de Certificagdo de Boas Praticas em
Atencdo a Saude - SEI 6900533).

3.1.3. A elaboragdo do modelo de Certificagdo contou, ainda, com o apoio de grupos técnicos de especialistas formados por membros da academia,
entidades cientificas de exceléncia, instituigdes do governo federal (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e Ministério da Salde), especialistas na
area, sociedades de especialistas e organizagdes da sociedade civil. A discussdo realizada envolveu, ainda, reuniGes presenciais preparatérias com a
participagdo do setor: operadoras, entidades representativas de operadoras, prestadores de servigos, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro) e Entidades Acreditadoras. Ademais, buscou-se o0 embasamento tedrico-conceitual por meio de pesquisas na literatura cientifica da area e foram
realizadas pesquisas aos principais programas nacionais e internacionais de acredita¢do voltados para operadoras de planos de saude e prestadores de servigos
de saude.

3.1.4. Assim, em 2018, a proposta do PCBP foi submetida a Consulta Publica (Consulta Publica n2 66 - Programa de Certificacdo de Boas Praticas em
Atencdo a Saude de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude - https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-66-programa-de-certificacao-de-boas-praticas-em-atencao-a-saude-de-
operadoras-de-planos-privados-de-assistencia-a-saude). O processo culminou, em dezembro de 2018, com a publicagdo da RN n2 440, de 13 de dezembro de
2018, que instituiu o Programa de Certificagdo de Boas Praticas de Atengdo a Saude (PCBP), sucedida no processo de revisdo do estoque regulatdrio pela RN n2
506/2022.

3.1.5. No ambito das Certificagdes estabelecidas no PCBP, a verificagdo do cumprimento dos itens definidos pela ANS em Manual é realizada pelas
denominadas Entidades Acreditadoras em Salde, pessoas juridicas com reconhecimento de competéncia especifico para essa finalidade, emitido pelo The
International Society for Quality in Health Care - 1SQua ou pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, e homologadas pela ANS.

3.1.6. Foram definidos pré-requisitos para as operadoras solicitarem a Certificagdo ou a renovacgdo da Certificagdo, quais sejam:
1. Ter Registro ativo como operadora de planos privados de assisténcia a satide junto a ANS;
2. N3o estar em uma das seguintes situagdes:
* Plano de recuperacgdo assistencial;
* Regime especial de direcdo técnica;
* Regime especial de direcdo fiscal.

3. Possuir indice de Desempenho da Satide Suplementar (IDSS) e de suas dimensdes no Programa de Qualificagio de Operadoras (PQO) da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar igual ou maior a 0,5.

3.1.7. Além dos pré-requisitos, cada certificacdo deve contar com seu préprio Manual, em que sdo definidos critérios especificos como cobertura
populacional minima; equipe minima e formagdo dos auditores; padronizagdo de relatdrios, etc. Ademais, possuem requisitos e itens de verificagdo préprios,
gue contam com a interpretacdo e as formas de obtencdo de evidéncias. Essa estrutura organizada em Requisitos e itens de verificagdo ja havia sido adotada
pela ANS no Programa de Acreditacdo de Operadoras. Pesquisas realizadas em sitios eletrdnicos internacionais (Utilization Review Accreditation Commission
- URAC e National Committee for Quality Assurance - NCQA) demonstraram ser conveniente a classificagdo dos itens de acordo com o grau de complexidade
deles. Em Acreditagdo, por exemplo, o NCQA, que oferece programas de acreditagdo para empresas de planos de saude americanas, prevé na sua metodologia
a mudanca de nivel de acredita¢do baseada na racionalidade de elementos (Must Pass Elements) e/ou fatores criticos. Esta divisio permite que a acreditacdo
identifique os pontos criticos; auxilie na fixacdo dos pontos mais importantes para acreditagdo no nivel maximo (Nivel 1); norteie a evolugdo das praticas;
busque a continua melhoria da qualidade; e uniformize o reconhecimento da acreditagdo por nivel.

3.1.8. O estudo das metodologias adotadas pelo NCQA inspirou a organizacdo do Programa de Acreditacdo de Operadoras (RN 507/2022) e do PCBP
(RN 506/2022), sendo inspiragdo também para a proposta de classificagdo dos requisitos em essenciais, com fundamento nos “must pass elements”, e em
requisitos de exceléncia. Outra experiéncia, a da agéncia URAC, auxiliou na formulagdo da atual proposta de classificagdo dos itens de verificagdo. Na
metodologia da URAC os requisitos mandatérios que tém um impacto direto e significativo na seguranga e no bem-estar do beneficidrio devem ter 100% de
conformidade. Ja os requisitos considerados de inovagdo, sdo opcionais e servem para destacar praticas ainda ndo totalmente adotadas no segmento de satde.

3.1.9. Assim, na presente proposta, cada item pode ser classificado como: Essencial; Complementar; ou de Exceléncia, cuja defini¢do e icones estdo
descritos no quadro a seguir:

Quadro 1 - Classifica¢do dos itens de verificagdo

Classificagio do Definigio icone
Item de verificacdo
Essencial Os itens essenciais sdo condicdo sine qua non
para pontuar o requisito. Caso 01 item essencial J
do requisito ndo seja cumprido, a operadora @

receberd nota Zero no requisito inteiro.
Essencial
Complementar
Os itens complementares sdo boas praticas o
recomendaveis e, se cumpridos pela operadora, =

elevam a pontuagdo do requisito. Complementar

Exceléncia Os itens de exceléncia s8o priticas pouco
disseminadas no setor e de maior dificuldade de -
consecugio. H4 uma relagio com o percentual de \ '
itens de exceléncia conforme o nivel da @
certificagdo. O cumprimento de 80% dos itens de
exceléncia & uma das exigéncias para a Exceléncia

operadora alcancar a Certificagdo nivel I.



Fonte: Elaboragdo propria. ANS.

3.1.10. Assim, a Certificagdo deve considerar, na classificagdo dos itens, uma diferenciagdo entre praticas mais elementares, praticas recomendaveis e
praticas que representam inovagdo e melhoria mais significativas nos processos, o que permite estabelecer de forma mais clara critérios para conferir a
Certificagdo em niveis de exceléncia distintos.

3.1.11. A anadlise de conformidade dos itens de verificagdo deverd buscar evidéncias que comprovem o escopo do item. Os exemplos citados para cada
item de verificagdo sdo apenas ilustrativos, sugestivos, e tém carater elucidativo, ndo se caracterizando como uma lista extensiva.

3.1.12. A conformidade de cada item serd avaliada com base no escopo descrito na interpretagdo e no tempo de implementagdo, e verificada de acordo
com as possiveis formas de obten¢do de evidéncias, mediante analise documental, por observagdo direta ou inspegdo.

3.1.13. Na avaliagdo dos itens de verificagdo, a auditoria pode considerar apenas dois status:
a. conforme: cumpre o escopo do item pelo tempo de implantagdo de 12 (doze) meses ou mais; ou

b. ndo conforme: ndo cumpre o escopo, ou cumpre o escopo por menos de 12 (doze) meses.

3.1.14. A possibilidade de se conferir a Certificacgdo em niveis de exceléncia distintos traz vantagens ao processo. A primeira delas é o fato de permitir
abranger um niimero maior de operadoras certificadas em potencial, abrangendo organizacGes de diferentes portes e em diferentes momentos de seu ciclo de
vida, o que é coerente com o intuito de estimular a gestdo do setor com base em qualidade. Outra vantagem é o fato que a existéncia de diferentes niveis
possiveis de Certificagdo estimula as Operadoras a adotarem a condugdo de um processo gradativo e crescente de melhoria da qualidade, coerente com a
sustentabilidade organizacional da cultura da qualidade nas organizagdes.

3.1.15. A RN 440/2018, além de instituir o PCBP, estabeleceu a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Primaria a Satide (CBP-APS), tendo como base
os principais pilares de estruturagdo dos cuidados primdrios a saude: a APS como porta de entrada do sistema - primeiro contato e acolhimento;
longitudinalidade, alta coordenagdo e integralidade do cuidado; heterogeneidade das demandas; centralidade no paciente e sua familia; e orientagdo ao
paciente e a comunidade.

3.1.16. Além disso, a referida RN ja previa em sua origem expressamente a possibilidade de que fossem regulamentadas Certificages em outras dreas
de atencgdo e linhas de cuidado, além da regulamentada na mesma norma. Assim, em 2023, considerando a elevada proporgdo de cesarianas desnecessarias no
setor suplementar de satde e os riscos dela decorrentes, a ANS estabeleceu a segunda Certificagdo, a partir da instituicdo do Manual de Certificagdo de Boas
Préticas na Linha de Cuidado Materna e Neonatal de Operadoras de Planos Privados de Assisténcia a Saude (CBP - Parto Adequado), mediante a alteragdo da
RN n2 440/2018 pela RN n2 572, de 23 de fevereiro de 2023.

3.2, A Terceira Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo a Saude: Atengdo Oncolégica

3.2.1. Para a escolha da atengdo oncoldgica como proposta para a terceira certificagdo a ser implementada no ambito do PCBP, foi levado em
consideragdo, sobretudo, o fato da carga da doenca continuar a crescer no Brasil e no mundo, exercendo uma enorme pressao fisica, emocional e financeira
sobre os individuos, familias, comunidades e sistemas de saude (INCA, 2021; WHO, 2024). As caracteristicas demograficas e epidemioldgicas do setor
demonstram a importancia da atengdo oncoldgica para a populagdo beneficiaria de planos de saude, no Projeto OncoRede, nas discussdes com grupos de
especialistas e na literatura cientifica da drea. Dentre os diferentes tipos de cancer, foram priorizados para a proposta de Manual em voga os tumores de
préstata, mama, célon e reto, colo do Utero e pulmdo, considerando os mecanismos de diagndstico e tratamento associados e a incidéncia na populagdo
brasileira (conforme figura 4), e mortalidade (conforme tabela 1) (INCA, 2021; 2022).

Figura 4. Distribuigdo proporcional dos dez tipos de cancer mais incidentes estimados para 2023, por sexo, exceto o de pele ndo melanoma

Prostata 71.730 30,0% Homens Mulheres Mama feminina 73.610 30,1%
Golon e reto 21.970 9.2% Colon e reto 23.660 9.7%
Traqueia, bronguio e pulméao 18.020 75% Golo do itero 17.010 70%
Estdmago 13.340 5.6% Traqueia, bronquio e pulmao  14.540 6,0%
Cavidade oral 10.900 46% Glandula tirecide 14.160 58%
Esofago 8.200 34% Estdmago 8.140 3.3%
Bexiga 7.870 3.3% Gorpo do utero 7.840 3.2%
Laringe 6.570 27% Ovario 7.310 3.0%
Linfoma nao Hodgkin 6.420 2.7% Pancreas 5.690 23%
Figado 6.390 27% Linfoma nao Hodgkin 5.620 23%

*Ndmeros arredondados para mdltiplos de 10.
FONTE: INCA (2022)

Tabela 1. Mortalidade conforme a localizagdo primaria do tumor e sexo, Brasil, 2021

Localizagdo Primaria - Masculino  Obitos % Localizagao Primaria - Feminino Obitos %
Préstata 16.300 13,5 | Mama 18.139 164
Traqueia, Bréonquios e Pulmées 15.987 13,2 | Traqueia, Brénquios e Pulmées 12977 11,7
Colon e Reto 10.662 8,8 Colon e Reto 10.598 9,6
Estémago 9.007 7.5 Colo do utero 6.606 6,0
Esoéfago 6.612 55 Pancreas 6.022 54
Figado e Vias biliares intra-hepaticas 6.061 5,0 Estomago 5.252 4,7
Pancreas 5.949 49 Sistema Nervoso Central 4.567 41
Cavidade oral 4.878 4,0 Figado e Vias biliares intra-hepaticas 4.535 41
Sistema Nervoso Central 4.787 4,0 Ovario 4.037 3,6
Laringe 3.957 3,3 Leucemias 3.123 2,8
Todas as neoplasias 120.784 100,0 | Todas as neoplasias 110.910 100,0




FONTE: INCA (2021)

3.2.2. Assim, a medida visa incentivar as operadoras de planos de saude a desenvolverem uma atengdo oncoldgica mais qualificada e oportuna,
mediante articulagdo da rede de servigos de saude e integrando o cuidado nos diferentes pontos de cuidado da jornada do paciente com céancer. Entre os
documentos que embasam a proposta do ponto de vista técnico esta a Politica Nacional de Prevengio e Controle do Cancer no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e o Programa Nacional de Navegacio da Pessoa com Diagndstico de Cancer, instituidos por meio da Lei n? 14.758/2023, e a Politica Nacional de
Cuidados Paliativos — PNCP, estabelecida por meio da Portaria GM/MS n2 3.681/2024. Além disso, conforme mencionado, a experiéncia da ANS com o Projeto
OncoRede também aportou elementos que foram decisivos para que fossem definidas as seguintes diretrizes para as boas praticas em atengdo oncolégica
dessa certificagdo: centralidade no cuidado, humanizagdo, rastreamento e diagndstico precoce, multi e interdisciplinaridade, boas praticas baseadas em
evidéncias cientificas, busca ativa, letramento, rede articulada, coordenagdo e navegagdo do cuidado, educagdo permanente, monitoramento e avaliagdo do
cuidado, cuidados paliativos, informagdo em saude qualificada e remuneragdo baseada em valor.

3.2.3. Como pode ser observado na Nota de Dispensa de AIR n2 1/2023/GEEIQ/DIRAD-DIDES/DIDES (Documento SEI n2 27425929), a certificagdo, de
adesdo voluntdria pelas operadoras, ocorrera com a organizagdo da rede de atengdo oncoldgica por meio da implementagdo de linhas de cuidado que
considerem os aspectos gerais da oncologia. A avaliagdo das operadoras em relagdo a conformidade com os padrdes estabelecidos é realizada por Entidades
Acreditadoras em Saude (EAS) por meio de auditorias presenciais.

3.2.4. O Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Oncoldgica - OncoRede que se propde que seja submetido a consulta publica é
constituido por seis dimensdes que se dividem em requisitos que por sua vez se subdividem em itens de verificagdo. As dimensGes sdo descritas a seguir:

e Dimensdo 1 - Planejamento e Estruturagdo Técnica da Operadora: busca avaliar o planejamento e a estruturacdo técnica da operadora,
incluindo: a gestdo da atengdo oncoldgica; a integracdo da operadora com sua rede assistencial; a implementagdo da educagdo permanente
para os profissionais da operadora e para a rede prestadora de servigos; 0 monitoramento e avaliagdo da qualidade; e a implementagdo de
modelos de remuneragdo baseados em valor.

e Dimensdo 2 - Linha de Cuidado do Cancer de Mama: tem por objetivo avaliar a operadora no que tange a definigdo, organizacdo e
implementagdo da linha do cuidado do cancer de mama em todo o ciclo do cuidado.

e Dimensio 3 - Linha de Cuidado do Céncer de Colo de Utero: tem por objetivo avaliar a operadora no que tange a definicio, organizacdo e
implementagdo da linha do cuidado do cancer de colo de utero em todo o ciclo do cuidado.

e Dimensdo 4 - Linha de Cuidado do Cancer de Préstata: busca avaliar a operadora no que tange a defini¢do, organizagdo e implementagdo da
linha do cuidado do cancer de préstata em todo o ciclo do cuidado.

e Dimensdo 5 - Linha de Cuidado do Cancer de Pulmdo: busca avaliar a operadora no que tange a definigdo, organizagdo e implementagdo da
linha do cuidado do cancer de pulmdo em todo o ciclo do cuidado.

e Dimensdo 6 - Linha de Cuidado do Cancer Colorretal: tem por objetivo avaliar a operadora no que tange a defini¢gdo, organizacdo e
implementagdo da linha do cuidado do cancer colorretal em todo o ciclo do cuidado.

3.2.5. Ao se submeterem ao processo de certificagdo OncoRede, as operadoras serdo avaliadas obrigatoriamente em relagdo a conformidade com os
requisitos e itens de verificagdo da Dimensdo 1 e optar por uma das seguintes combinagdes:

|. Dimensdo | + 2 (duas) Linhas de Cuidado.

Il. Dimensédo | + 3 (trés) Linhas de Cuidado.

I1l. Dimens&o | + 4 (quatro) Linhas de Cuidado.

IV. Dimensdo | + 5 (cinco) Linhas de Cuidado.
3.2.6. A depender do desempenho, a operadora podera obter a Certificagdo de Boas Préticas em Atengdo Oncoldgica - OncoRede em 4 (quatro) niveis:

NIVEL IV: “CERTIFICACAO BASICA” - Para obter a Certificacdo no Nivel IV, a operadora deverd cumprir as seguintes condic&es:
1) Cumprir com todos os pré-requisitos.

2) Obter a Certificagdo incluindo o cumprimento minimo da Dimensdo 1 e mais 2 (duas) Dimensdes por Linhas de Cuidado estabelecidas neste
Manual.

3) Obter nota final maior ou igual a 70 e menor que 80 nas trés dimensdes.
4) Obter conformidade em pelo menos 20% dos itens classificados como de Exceléncia.
A Certificacdo no Nivel IV — CERTIFICACAO BASICA tem validade de 2 (dois) anos.
NIVEL I1l: “CERTIFICACAO INTERMEDIARIA 1” - Para ser certificada no Nivel lll, a operadora devera obter o seguinte desempenho cumulativamente:
1) Cumprir com todos os pré-requisitos.

2) Obter a Certificagdo incluindo o cumprimento minimo da Dimensdo 1 e mais 3 (trés) Dimensdes por Linhas de Cuidado estabelecidas neste
Manual.

3) Obter nota final maior ou igual a 70 e menor que 80 nas quatro dimensdes.
4) Obter conformidade em pelo menos 20% dos itens classificados como de Exceléncia.
A Certificagdo no Nivel Il - CERTIFICACAO INTERMEDIARIA 1 tem validade de 2 (dois) anos.
NIVEL II: “CERTIFICACAO INTERMEDIARIA 2” - Para ser certificada no Nivel Il, a operadora devera obter o seguinte desempenho cumulativamente:
1) Cumprir com todos os pré-requisitos.

2) Obter a Certificagdo incluindo o cumprimento minimo da Dimensdo 1 e mais 4 (quatro) Dimensdes por Linhas de Cuidado estabelecidas
neste Manual.

3) Obter nota final maior ou igual a 80 e menor que 90 nas 5 (cinco) dimensdes.
4) Obter conformidade em pelo menos 30% dos itens classificados como de Exceléncia.
A Certificagdo no Nivel Il - CERTIFICACAO INTERMEDIARIA 2 tem validade de 2 (dois) anos.
NIiVEL I: ”CERTIFICACAO PLENA”
Para ser certificada no Nivel |, a operadora devera obter o seguinte desempenho de forma cumulativa:
1) Cumprir com todos os pré-requisitos.

2) Obter a Certificagdo incluindo o cumprimento minimo da Dimensdo 1 e de 5 (cinco) Dimens&es por Linhas de Cuidado estabelecidas neste



Manual.
3) Obter nota final maior ou igual a 90 nas 6 (seis) Dimensdes.
4) Obter conformidade em pelo menos 30% dos itens classificados como de Exceléncia.

A Certificacdo Nivel | - CERTIFICACAO PLENA tem validade de 3 (trés) anos.

4. FINALIDADE DA REALIZACAO DE CONSULTA PUBLICA

4.1. Consultas Publicas sdo discussGes de temas relevantes, abertas a sociedade, onde a ANS busca subsidios para o processo de tomada de decisdo.
Espera-se assim, tornar as agdes governamentais mais democrdticas e transparentes. A Consulta Publica deve contar com a participagdo, tanto de cidaddos
guanto de setores especializados da sociedade, como sociedades cientificas, entidades profissionais, universidades, institutos de pesquisa e representagdes do
setor regulado (ANS, 2024).

4.2, As consultas publicas sdo consideradas ferramentas Uteis para obter informagdes de um conjunto diversificado de partes interessadas. Dados os
custos relativamente baixos para participar, em comparagdo com as reunides presenciais com os tomadores de decisdo, as consultas publicas tém sido
promovidas como uma estratégia para incentivar a participagdo de diferentes grupos sociais (Bunea, 2017). Nessa perspectiva, a ANS vem ampliando a
disponibilizagdo de espagos formais de participagdo social, como as mencionadas consultas (Lopes; Novaes; Soarez, 2020).

5. OBJETIVOS QUE SE PRETENDE ALCANCAR COM A PROPOSTA

5.1. O Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atenc¢do a Saude - PCBP, instituido pela ANS por meio da RN n2 440, de 13 de dezembro de
2018, busca qualificar a atengdo a saude no setor suplementar, induzindo as operadoras a adotarem fluxos fundamentados nas melhores praticas em saude e
baseadas em evidéncias. O PCBP tem como objetivos:

e Melhoria do acesso a rede prestadora de servigos de satde.

e Melhoria da qualidade da atengdo a saude.

e Melhoria da experiéncia dos beneficiarios nas dreas contempladas.
5.2. As operadoras que adotam os padrdes estabelecidos obtém um certificado de qualidade, o que melhora o seu desempenho e confere um
diferencial reputacional no mercado.

5.3. Na linha da Nota Técnica de Dispensa de AIR n? 1/2023/GEEIQ/DIRAD-DIDES/DIDES (Documento SEI n2 27425929) e consonante com a descri¢do
trazida pelo item | da presente nota, a inclusdo de um Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atencgdo Oncoldgica — OncoRede objetiva-se induzir a
melhoria da qualidade, a reorganizacdo e o aprimoramento da prestagdo de servigos de Atengdo Oncoldgica na saude suplementar, de forma a estimular uma
maior resolutividade da Atengdo Oncoldgica, envolvendo:

e Aumento da quantidade de equipes multiprofissionais para o acompanhamento do paciente oncolégico;

e Melhora da efetividade da detecgdo precoce (rastreamento) com a continuidade do cuidado em tempo oportuno;

e Tempo oportuno entre bidpsia e o inicio do tratamento oncolégico;

e Rede de atengdo ambulatorial, hospitalar e operadora articulada;

e Melhora no monitoramento dos indicadores de qualidade da atengdo oncoldgica; e

e Melhoria na qualidade de vida e redugdo e redugdo de medicalizagdo e procedimentos desnecessarios para os pacientes em cuidados
paliativos e fim de vida.

5.4. Nesse sentido, a proposta em questdo envolve a alteragdo da RN 506/2022, conforme Minuta de Resolu¢do Normativa (SEl 30957164), de modo
a incluir o Manual de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo Oncolégica no ambito do PCBP:

Quadro 2 - Comparativo entre texto da RN 506/2022 atualmente vigente e a altera¢do proposta, com a respectiva justificativa.

DE PARA JUSTIFICATIVA

Art. 27. Compdem este normativo os seguintes Anexos:
| - Anexo | — Manual de Certificagdo em Boas Praticas em Atengdo
Primaria a Saude (APS);

Art. 27. Compdem este normativo os seguintes Anexos:
| - Anexo | — Manual de Certificagdo em Boas Praticas em Atengdo
Primdria a Saude (APS);

I - . Il - Anexo Il - Manual de Certificagdo de Boas Praticas na Linha de Incluir o Manual de Certificagdo de
Il - Anexo Il - Manual de Certificagdo de Boas Praticas na Linha de . R - =
. R Cuidado Materna e Neonatal de Operadoras de Planos Privados de | Boas Praticas em Atengdo
Cuidado Materna e Neonatal de Operadoras de Planos Privados de A s el P
Assisténcia a Satide (CBP Parto Adequado - Operadoras) Assisténcia a Saude (CBP Parto Adequado - Operadoras) Oncoldgica no PCBP como anexo llI
q P Il - Anexo Ill - Manual de Certificagdo de Boas Préticas em da RN 506/2022

Atengdo Oncoldgica de Operadoras de Planos Privados de
Assisténcia a Saude (CBP-OncoRede)

6. CONCLUSAO

6.1. No ambito das competéncias legais da ANS, consta, dentre outras, a fixagdo de parametros e diretrizes para a aferi¢gdo da qualidade dos servigos
prestados pelos entes regulados, zelando assim pela qualificagdo e melhoria dos servigos. O Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude -
PCBP integra, portanto, a politica de qualificagdo do setor suplementar de saide. Como detalhado na presente Nota Técnica, o PCBP, estabelecido em 2018
com a publicacdo da RN 440/2018, representa um processo voluntario de reconhecimento de competéncias, que foi concebido com a finalidade de estimular a
adogdo das melhores praticas por parte das operadoras e dos prestadores de servigos em saude, estimulando no setor condi¢es favoraveis a competi¢do
qualitativa. Os objetivos do PCBP sdo induzir a ampliagdo do acesso a rede prestadora de servigos de saude, a qualificacdo da atengdo a salude, e melhorar a
experiéncia do beneficidrio.

6.2. A partir dos resultados obtidos pelo Projeto OncoRede, a ANS adquiriu insumos fundamentais para implementagdo de medidas regulatdrias,
ficando evidenciadas também oportunidades de melhorias na Atengdo Oncolégica na Saude Suplementar, com adogdo de medidas de melhoria da qualidade
assistencial, tais como: integralidade do cuidado; articulagdo da rede; a¢des de letramento; coordenagdo do cuidado e navegador do cuidado, monitoramento
e avaliagdo dos resultados, etc. Considerando ainda o contexto demografico e epidemioldgico associado ao cancer, a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo




Oncoldgica - CBP-OncoRede constitui-se como uma medida regulatdria indutora relevante para o aprimoramento do cuidado no setor de saude
suplementar. Isso mediante a compreensdo de que a adogdo de boas praticas na atengdo oncoldgica, baseadas em evidéncias cientificas, contribuem para
reorganizacdo da rede de atengdo oncoldgica e para melhores resultados em salde e para a sustentabilidade econémico-financeira do setor suplementar de
saude.

6.3. O reconhecimento da adesdo as boas préticas por meio da Certificagdo na Atengdo Oncoldgica tem como base os requisitos e itens de verificagdo
estabelecidas no Manual proposto. O Manual visa a reorganizagdo da rede de atengdo oncoldgica por meio da implementagdo das seguintes linhas de cuidado
definidas: cancer mama, colo do Utero, préstata, pulmédo e colon e reto, considerando incidéncia desses tipos de cancer na populagdo brasileira. O contetdo do
Manual proposto encontra-se organizado nas seguintes dimensdes: (1) Planejamento e Estruturagdo Técnica da Operadora; (2) Linha de Cuidado do Cancer de
Mama (3) Linha de Cuidado do Céancer de Colo de Utero (4) Linha de Cuidado do Céncer de Préstata (5) Linha de Cuidado do Cancer de Pulméo; e (6) Linha de
Cuidado do Cancer Colorretal.

6.4. Para efetivar a inclusdo da CBP-OncoRede no Programa de Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude - PCBP, faz-se necessaria a alteragdo
da RN 506/2022, conforme minuta de Resolugdo Normativa (SEI 30957164), que integra o presente processo administrativo.

6.5. Diante do exposto, sugere-se o encaminhamento da documentacdo a Diretoria Colegiada da ANS — DICOL/ANS com a solicita¢do de autorizacdo
para realizagdo de participagdo social ampla, por consulta publica.
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