A A N Agéncia Nacional de
- Saude Suplementar

NOTA TECNICA DE DISPENSA DE AIR N2 15/2024/DIPRO

TEMA:Tecnologias em saude recomendadas positivamente pela Comissao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude — CONITEC, para incorporag¢do ao Sistema Unico de Satde — SUS.
Tecnologia para incorporacdo ao Rol de Procedimentos e Eventos e Saude.

1- INTRODUCAO

Trata-se da apresentacdo das tecnologias em saude recomendadas positivamente pela
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC, com decisdo
de incorporagdo ao Sistema Unico de Satde — SUS publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU), periodo
de 17/09/2024 a 21/10/2024, cuja avaliacdo quanto a possivel incorporacdo ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude foi realizada nos termos da Nota Técnica n2 47/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (30723101) em observancia ao paragrafo 10, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

Assim, a luz da regulamentacdo da cobertura assistencial obrigatéria no ambito da saude
suplementar, fundamentada pelas disposi¢Ges da Lei n2 9.656/1998 e das Resolucdes Normativas - RN n®
465/2021 e n? 555/2022, o quadro 1 abaixo apresenta a situacdo das tecnologias em andlise:

Quadro 1. Quadro Geral de Analise da Tecnologias em Saude

PORTARIA COM
TECNOLOGIA EM ~ RELATORIO DECISAO DE TIPO DE p
SAUDE INDICACAO DE USO CONITEC INCORPORACAO | TECNOLOGIA ANALISE
AO SUS
Trata-se de

medicamento
injetavel que pode
ser administrado
em nivel
ambulatorial ou
hospitalar, cuja
indicacdo de uso
incorporada ao SUS
consta em bula
registrada junto a
Anvisa. A cobertura
obrigatédria da
Derisomaltose
férrica ja estd
assegurada no
periodo de
internagao
hospitalar e na
internagao
domiciliar ofertada
pela operadora em
substituicdo a
internagao




PORTARIA COM hospitalar, com ou
TECNOLOGIA EM ~ RELATORIO DECISAO DE TIPO DE sem previsao
. INDICACAO DE ~ ANALISE
SAUDE CACAO Uso CONITEC INCORPORACAO | TECNOLOGIA contratu:ﬁ. 3
AO SUS Considerando que o
Para tratamento de medicamento
pacientes adultos também pode ser
com anemia por Relatériode | SECTICS/MS ne administrado em
deficiéncia de ferro, ~ regime
. Recomendacdo |49/2024 - . ,
. independentemente . ambulatorial, esta
Derisomaltose da causa apos falha ne 893, Publicada em Medicamento t0 3 incluss
férrica o éut'icap abril/2024 21/10/2024 ;plza inciusao no
intor:eréncia’ou (SEl ne (SEI n P0 ed' t
30980238) 30980194) rocedimentos €

contraindicagdo aos
sais de ferro oral.

Eventos em Saude
obrigatdrios. Nesse
sentido, faz-se
necessario propor a
atualizagdo da
Diretriz de
Utilizagdo - DUT n®
158 (anexo Il - RN
n2 465/2021)
referente ao
procedimento
“TERAPIA
MEDICAMENTOSA
INJETAVEL
AMBULATORIAL
(COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGAO)”, no
sentido de incluir o
medicamento
Derisomaltose
férricano
tratamento de
pacientes adultos
com anemia por
deficiéncia de ferro,
apos falha
terapéutica,
intolerancia ou
contraindicacdo aos
sais de ferro oral.




PORTARIA COM

TECNOLOGIA EM ~ RELATORIO DECISAO DE TIPO DE P
SAUDE INDICACAO DE USO CONITEC INCORPORACAO | TECNOLOGIA ANALISE
AO SUS

Trata-se de
medicamento
antineoplasico oral,
cuja indicacao de
uso incorporada ao
SUS consta em bula
registrada junto a
Anvisa. A cobertura
obrigatédria do
medicamento
Olaparibe para esta
indicag¢do de uso ja
estd assegurada no
periodo de

Para tratamento de internagdo

manutencdo de hospitalar e na

pacientes adultas internagdo

com carcinoma de domiciliar ofertada

ovario (incluindo pela operadora em

trompa de faldpio ou substituicdo a

peritoneal primario), internacio

Seroso ou hospitalar, com ou

endometrioide, Relatdrio de SECTICS/MS n@ sem previsdo

recentemente Recomendacdo |45/2024 - contratual. No

Olaparibe diagnosticado, de !’19 914, Publicada em Medicamento | mesmo sentido, o

alto grau (grau 2 ou |julho/2024 07/10/2024 Olaparibe também

maior), avangado (SEI'ne (SEl n® estd assegurado

(estagio FIGO Ill ou 30980343) 30980339) para a indicacio

IV), com mutacdo
nos genes BRCA 1/2,
gue respondem
(resposta completa
ou parcial) a
quimioterapia em
primeira linha,
baseada em platina.

proposta em regime
ambulatorial e
domiciliar, por meio
da Diretriz de
Utilizagdo - DUT n?
64 (anexo Il - RN n?
465/2021) referente
ao procedimento
“TERAPIA
ANTINEOPLASICA
ORAL PARA
TRATAMENTO DO
CANCER (COM
DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)".
Neste sentido, ndao
ha providéncias a
serem tomadas em
relagdo a presente
tecnologia.




TECNOLOGIA EM
SAUDE

INDICAGAO DE USO

RELATORIO
CONITEC

PORTARIA COM
DECISAO DE
INCORPORACAO
AO SUS

TIPO DE
TECNOLOGIA

ANALISE

Dupilumabe

Para o tratamento de
criangas com
dermatite atdpica
grave.

Relatdrio de
Recomendacdo
n2 931,
setembro/2024
(SEl ne
30980433)

SECTICS/MS n2
48/2024 -
Publicada em
04/10/2024
(SEl ne
30980427)

Medicamento

Trata-se de
medicamento com
via de
administracao
subcutanea, cuja
indicacdo de uso
incorporada ao SUS
consta em bula
registrada junto a
Anvisa. A cobertura
obrigatéria do
Dupilumabe para
esta indicagdo de
uso ja esta
assegurada no
periodo de
internagao
hospitalar e na
internagao
domiciliar ofertada
pela operadora em
substituicdo a
internagao
hospitalar, com ou
sem previsao
contratual. No
mesmo sentido, o
Dupilumabe para o
tratamento
ambulatorial de
pacientes com
dermatite atdpica
grave, com idade
entre 6 meses e 18
anos, sem resposta
adequada a
tratamento tépico
com corticosteroide
e/ou inibidores de
calcineurina por
pelo menos 6 meses
também j3a estd
assegurado por
meio da Diretriz de
Utilizacdo n2 65.14,
referente ao
procedimento
“TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA
ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA".
Neste sentido, ndao
ha providéncias a
serem tomadas em




PORTARIA COM relagcdo a presente
TECNOLOGIA EM ~ RELATORIO DECISAO DE TIPO DE tecnologia.
SAUDE INDICAGAO DE USO CONITEC INCORPORACAO | TECNOLOGIA AﬁALISE

AO SUS

Trata-se de

Upadacitinibe

Para o tratamento de
adolescentes com
dermatite atdpica
moderada a grave.

Relatdrio de
Recomendacgao
n2 931,
setembro/2024
(SEl ne
30980433)

SECTICS/MS ne
48/2024 -
Publicada em
04/10/2024
(SEl ne
30980427)

Medicamento

IIICd;LdIIICIItU
administrado por
via oral para
tratamento
domiciliar de
dermatite atépica,
portanto, nao
caracterizado como
medicamento
antineoplasico oral
ou medicamento
para o controle de
efeitos adversos
relacionados ao
tratamento
oncoldgico e
adjuvantes. Neste
sentido, ndo ha
providéncias a
serem tomadas em
relagdo a presente
tecnologia em
saude, por se tratar
de exclusao
assistencial prevista
na Lei n2
9.656/1998 (art. 10,
inciso VI) e na RN
n2 465/2021 (art.
17, inciso VI).

Trata-se de
medicamento
injetavel para
tratamento
oncoldgico (atividade
antitumoral
direta/indireta;
tratamento de
sintomas clinicos
associados a
tumores; incluindo
medicamentos para o
controle de efeitos
adversos
relacionados ao
tratamento e
adjuvantes) com via
de administra¢ao
intramuscular, cuja
indicacdo de uso
incorporada ao SUS




TECNOLOGIA EM
SAUDE

INDICAGAO DE USO

RELATORIO
CONITEC

PORTARIA COM
DECISAO DE
INCORPORACAO
AO SUS

TIPO DE
TECNOLOGIA

consta em bula

registragdgALREe a
Anvisa. A cobertura

accistencial

Alfatirotropina
[Hormonio
estimulador da
tireoide (TSH)
humano
recombinante
(rhTSH)]

Para o tratamento de
pacientes com
diagnéstico de
carcinoma
diferenciado de
tireoide (CDT) com
indicacdo de iodo
radioativo e
contraindicag¢do a
inducdo de
hipotireoidismo
enddégeno
(suspensdo da
levotiroxina) ou
incapacidade de
produgdo do TSH
enddgeno.

Relatdrio de
Recomendacgdo
n2 932,
setembro/2024
(SEl ne
30980409)

SECTICS/MS n@
43/2024 -
Publicada em
07/10/2024
(SEl ne
30980406)

Medicamento

obrigatdria da
Alfatirotropina esta
assegurada no
periodo de
internacdo hospitalar
e na internagao
domiciliar ofertada
pela operadora em
substituicdo a
internagao
hospitalar, com ou
sem previsao
contratual (art. 12,
inciso Il, alinea d, da
Lei 9.656/1998, c/c
arts. 89, inciso lll, e
19, inciso VIl e IX, da
RN n.2 465/2021). No
mesmo sentido, a
cobertura assistencial
obrigatodria da
Alfatirotropina para o
tratamento
oncoldgico
ambulatorial,
incluindo
medicamentos para o
controle de efeitos
adversos
relacionados ao
tratamento e
adjuvantes, ja esta
assegurada no inciso
IX do art. 18 da RN n@
465/2021 e por meio
do procedimento
“QUIMIOTERAPIA
SISTEMICA", sem
Diretriz de Utilizagdo
(DUT) vinculada (RN
n2 465/2021 - anexo
[). Neste sentido, ndo
ha providéncias a
serem tomadas em
relagdo a presente
tecnologia em satde.




PORTARIA COM

TECNOLOGIA EM ~ RELATORIO DECISAO DE TIPO DE .
SAUDE INDICACAO DE USO CONITEC INCORPORACZ\O TECNOLOGIA ANALISE
AO SUS
Trata-se de
medicamento em
po para inalag¢do
por via oral para
tratamento
domiciliar de
Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica
(DPOC), portanto,
nao caracterizado
como medicamento
antineoplasico oral
Para o tratamento da ou medical’l’lelnt(()j
Doenca Pulmonar L. para o controle de
Furoato de Obstrutiva Cronica Eglcac:z;ijaegéo ZE%(')CZZ/'_VIS ne efeitc?s adversos
fluticasona/Brometo | (DPOC) grave a muito N2 935 Publicada em relacionados ao
de umeclidinio/ grave (GOLD 3 e 4) ’ Medicamento | tratamento
Trifenatato de com perfil setembro/2024 | 07/10/2024 oncoldgico e
i (SEI ne (SEI'ne adjuvantes. Neste
vilanterol exacerbador e 30980313) 30980308) o hs

sintomatico (Grupo
D).

providéncias a
serem tomadas em
relagao a presente
tecnologia em
saude, por se tratar
de exclusao
assistencial prevista
na Lei n2
9.656/1998 (art. 10,
inciso Vl) e naRN
n2 465/2021 (art.
17, inciso VI).




TECNOLOGIA EM
SAUDE

INDICAGAO DE USO

RELATORIO
CONITEC

PORTARIA COM
DECISAO DE
INCORPORACAO
AO SUS

TIPO DE
TECNOLOGIA

ANALISE

Inalador
pressurizado
dosimetrado de
combinacdo tripla
(dipropionato de
beclometasona 100
ug, fumarato de
formoterol di-
hidratado 6 pug e
brometo de
glicopirrénio 12,5 pg
(BDP/FOR/G)

Para o tratamento da
DPOC grave (30% <
VEF1 < 50%) e muito
grave (VEF1 < 30%)
grupo C e grupo D.

Relatério de
Recomendacgdo
n2 936,
setembro/2024
(SEl ne
30980385)

SECTICS/MS n?@
44/2024 -
Publicada em
07/10/2024
(SEl ne
30980380)

Medicamento

Trata-se de
combinacdo de
medicamentos em
solugdo aerossol
parainalacdo por
via oral para
tratamento
domiciliar de
Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica
(DPOC), portanto,
nao caracterizado
como medicamento
antineoplasico oral
ou medicamento
para o controle de
efeitos adversos
relacionados ao
tratamento
oncoldgico e
adjuvantes. Neste
sentido, ndo ha
providéncias a
serem tomadas em
relagao a presente
tecnologia em
saude, por se tratar
de exclusao
assistencial prevista
na Lei n?
9.656/1998 (art. 10,
inciso Vl) e naRN
n2 465/2021 (art.
17, inciso VI).

Em

revisdo ao ato

administrativo

tomado com

base

na Nota Técnica n?@

24/2024/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI 29603550), relativo ao RR n2 891, de margo/2024,
apos esclarecimentos adicionais, decidiu-se incluir a técnica de genotipagem no teste de deteccdo de

HLA-B27 na investigacdo diagndstica de espondiloartrite axial, nos termos que seguem:

Quadro 2. Quadro de revisdo administrativa - RR n2 891/2024

PORTARIA COM
TECNOLOGIA | INDICAGAO DE RELATORIO DECISAO DE TIPO DE
EM SAUDE uso CONITEC INCORPORAGAO | TECNOLOGIA
AO SUS

ANALISE




A Diretriz de Utilizacdo n2 32,
relativa ao procedimento
constante no Rol HLA-B27,
FENOTIPAGEM, foi atualizada a
partir da vigéncia da RN n2
607/2024, em 21/06/2024.
Contudo, apés esclarecimentos
adicionais com revisitagdo aos
materiais de apoio, incluindo
pautas, atas e gravagdes das

Diagnéstico em Relatério de SECTICS/MS n2 reunides, decidiu-se por rever o
) g Recomendacdo |18/2024 - ato administrativo
Teste de individuos com . . .
deteccio de | suspeita de ne 891, Publicada em Teste correspondente e incluir a
HLA—BQZ7 o F())ndiloartrite mar/2024 22/04/2024 Diagndstico | técnica de genotipagem no
ax:::al (SEl n2 (SEl n2 teste de detec¢ao de HLA-B27,
29677823) 29677835) adequando o nome do

procedimento, com
consequentes ajustes na Diretriz
de Utilizagdo n2 32 e no Rol de
Procedimentos e Eventos em
Saude, que passara a vigorar
com a nomenclatura HLA B27,
FENOTIPAGEM/GENOTIPAGEM
(COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGAO).

2 - DESCRICAO DO PROBLEMA REGULATORIO

Determina o § 10,do art. 10 dalei n2 9.656, de 1998, incluido pela Lei n2 14.307, de 2022,
gue as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec), cuja decisdo de incorporacdo ao SUS ja tenha sido
publicada, devem ser incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar no prazo de
até 60 (sessenta) dias.

3 - QUAIS OBIJETIVOS SE PRETENDE ALCANCAR?

Busca-se o atendimento do § 10,do art. 10 dalei n? 9.656, de 1998, incluido pela Lei n?
14.307, de 2022, atualizando o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude das tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela CONITEC no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude,
regulamentada pelo art. 33 da RN n.2 555, de 2012, por meio de analise realizada pelo 6rgao técnico da
Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos - DIPRO, que limita-se, em sintese, a quatro pontos:

(1) se o procedimento ja consta do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS;

(2) se o procedimento foi efetivamente incorporado as coberturas obrigatérias do Sistema Unico
de Saude — SUS, ou se ocorreu apenas uma amplia¢do de uso, p.ex.;

(3) se foi observada a legislagdo vigente para as situagdes em que a incorporagdo de tecnologia
ocorreu para indica¢do distinta daquela aprovada no registro da ANVISA de uso do medicamento
ou produto; e

(4) a compatibilidade do procedimento incorporado pela CONITEC ao ordenamento juridico
setorial.

4 - MOTIVACAO DO PEDIDO DE DISPENSA DE AIR (8§12 do art. 42 do Decreto n
10.411/20)

Motiva-se o pedido de dispensa de Analise de Impacto Regulatério - AIR nos termos do
gue dispde o inciso Il, do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 2020, por se tratar de ato normativo destinado



a disciplinar direitos ou obrigacbes definidos em norma hierarquicamente superior (§ 10,do art. 10
da Lei n2 9.656, de 1998, incluido pela Lei n? 14.307, de 2022) que ndo permite, técnica ou juridicamente,
diferentes alternativas regulatérias.

5 - CONCLUSAO

Recomenda-se, com fundamento no art. 49, inciso I, do Decreto n? 10.411, de 2020, a
aprovacdo da dispensa da andlise de impacto regulatoério da incorporacao dos procedimentos, na ética
da saude suplementar, por for¢ca do comando trazido pelo § 10, inserido, pela Lei n? 14.307, de 2022, no
art. 10, da Lei n? 9.656, de 1998, que determina a incorporacdo automatica, no prazo de até sessenta

dias, das tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela CONITEC, cuja decisdo de
incorporacdo ao SUS ja tenha sido publicada.

6 - PRAZO MAXIMO PARA A VERIFICACAO DO ATO NORMATIVO QUANTO
NECESSIDADE DE ATUALIZAGAO DO ESTOQUE REGULATORIO (art. 14 do Decreto n2 10.411/20)

Tendo em vista que a avaliagao de resultado regulatério - ARR tem previsdo de vigéncia
minima de cinco anos (art. 13, § 32, inciso V, do Decreto n2 10. 411, de 30 de junho de 2020), indicamos

como prazo maximo para a revisao da alteragao do rol de procedimentos e eventos em saude o prazo de
10 anos.

'I Documento assinado eletronicamente por LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR, Especialista em
.;':gl'\ L'ﬁ Regulagdo de Saude Suplementar, em 17/12/2024, as 12:03, conforme horario oficial de Brasilia, com
| eletrénica fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

w https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o codigo verificador 31141205 e o cédigo CRC
£ 81D99963.
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