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PROCESSO N°: 33910.005825/2020-69
NOTA TECNICA N° 4/2020/ASSNT-DIPRO/DIRAD-DIPRO/DIPRO

A Diretoria de Normas e Habilitacdo dos Produtos

1. ASSUNTO

1.1 Proposta de resolucdo normativa. Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde.
Coronavirus (COVID-19).

2. REFERENCIAS

2.1. Lei n° 13.979, de 06 de fevereiro de 2020.

2.2. Portaria do Ministério da Saude n° 188, de 03 de fevereiro de 2020.

2.3. Lei n°® 13.848, de 25 de junho de 2019.

2.4. Lei n°® 9.961, 28 de janeiro de 2000.

2.5. Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998.

3. DOCUMENTOS RELACIONADOS

3.1. Técnica n° 3/2020/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (16244044).

3.2. Boletim Epidemiologico - Secretaria de Vigilancia Sanitaria n°® 04 (16233761).

3.3. Protocolo de manejo Clinico para o novo Coronavirus (2019-nCoV) (16233798).

3.4. Global surveillance for COVID-19 disease caused by human infection with the 2019 novel
coronavirus (16233887).

3.5. Sumario Executivo (16238839).

3.6. Exposicao de Motivos (16237408).

3.7. Proposta de Resolucdo Normativa (16235762).

4. ANALISE

4.1. Trata-se de proposta de Resolucao Normativa que altera a Resolucao Normativa - RN

n° 428, de 07 de novembro de 2017, que dispde sobre a atualizacido do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial minima nos planos
privados de assisténcia a saude, para regulamentacao da cobertura obrigatéria e a utilizacao de
testes diagnosticos para infeccdo pelo Coronavirus (COVID-19).

4.2, O novo Coronavirus, intitulado COVID-19, foi identificado pela primeira vez em
dezembro de 2019, na China, na Cidade de Wuhan. Este novo agente nunca tinha sido previamente
identificado em seres humanos, tendo causado um surto na cidade de Wuhan, sendo a fonte da
infecao ainda desconhecida.

4.3. O surto foi classificado pela OMS como emergéncia de saude publica global, em 30 de

janeiro de 2020 e, em 11 de marco, a OMS declarou que estamos diante de uma pandemiam.
Importante ressaltar que os dados acerca do nimero de casos confirmados do COVID-19 no mundo



estao sendo consolidados, atualizados diariamente e disponibilizados no portal oficial da Organizacao

Mundial de Saide (OMS). O Ministério da Saude do Brasil também disponibiliza os dados consolidados
e atualizados do Brasil (Municipios e Estados), bem como os dados da OMS na Plataforma Integrada
de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude (I1VIS). Em 24/02/2020 foi confirmado o primeiro
brasileiro contaminado com o virus e, de acordo com dados consolidados pelo Ministério da Saude,

em 10 de marco de 2020, na plataforma IVIS, ja haviam em territério nacional 34 casos confirmados,

5 pessoas hospitalizadas, 893 casos suspeitos em investigacao, sendo 780 casos descartados apos

teste.

4.4, No Brasil, a vigilancia epidemiolégica de infeccdo humana pelo Coronavirus esta sendo
construida a medida que a OMS consolida as informacoes recebidas dos paises e novas evidéncias
técnicas e cientificas sdo publicadas, havendo um carater evidentemente dinamico.

4.5, Neste contexto, foi editada a Portaria do Ministério da Saude n° 188, de 03 de fevereiro
de 2020 que declara Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia
da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV). E, em 06 de fevereiro de 2020, o presidente
da republica sancionou a Lei n® 13.979, que prevé medidas de combate ao novo Coronavirus e

regulamenta a entrada de pessoas com suspeita de contaminacao no pais.

4.6. De acordo com o estabelecido na Portaria n° 188, o Ministério da Saude estabelece
o Centro de Operacdes de Emergéncias em Saude Publica (COE-nCoV) como mecanismo nacional da
gestdo coordenada da resposta a emergéncia no ambito nacional, sendo que o nivel de

emergéncia estd organizado, por sua vez, em duas fases: uma de Contencao, onde medidas sao

adotadas para identificar oportunamente e evitar a dispersao do virus, de modo a evitar que o virus

seja transmitido de pessoa a pessoa, sustentadamente; e outra de Mitigacao, que tem inicio a partir

do registro de 100 casos positivos do novo Coronavirus.

4.7. Como estamos na fase de Contencao, que é o momento de introducdo da doenca no
pais, quando as acoes e medidas sao voltadas para identificacdo oportuna do virus, buscando evitar a
sua dispersao, a busca pelo diagnéstico da doenca torna-se fundamental e urgente.

4.8. Deste modo, diante da inexisténcia desse exame no Rol de Procedimentos e Eventos em
Salde da ANS, a area técnica elaborou a Nota Técnica n° 03/2020/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRC
(16244044) na qual elaborou exposicdo de motivos para a incorporacdo do procedimento para o
diagnodstico do COVID-19 no rol, com DUT, ressaltando a importancia na incorporacao desses exames
no Rol de Procedimentos, conforme transcricao abaixo:

Diante desse cendrio nacional, € necessdrio que o diagndstico da doenca seja realizado de maneira
oportuna, de modo a mitigar o risco de transmissdo sustentada no territdrio nacional. Além disso,
o diagndstico em tempo oportuno, orientard a organizagdo dos sistemas de salide, no intuito de
evitar a transmissdo do virus, ofertar suporte clinico adequado para os casos confirmados e
acompanhar a tendéncia da morbidade e da mortalidade associadas a doenca. A OMS preconiza
que qualquer caso suspeito deve ser testado para infeccdo por SARS-CoV-2 (COVID-19) usando os
testes moleculares disponiveis.

Adicionalmente, o Boletim Epidemioldgico n° 4, da Secretaria de Vigildncia em Saude do Ministério
da Salde, orienta que o diagndstico do SARS-CoV-2 seja realizado por meio de RT-PCR em tempo
real, pelo protocolo Charité. Todos os laboratdrios publicos ou privados que identificarem casos

confirmados de SARS-CoV-2 pela primeira vez, deverdo encaminhar a amostra positiva para

validacdo em um dos trés laboratdrios de referéncia nacional para Influenza e outros virus

respiratérios (NIC), a saber: Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz/RJ), Instituto Evandro Chagas da
Secretaria de Vigilancia em Satde (IEC/SVS) no Estado do Pard e o Instituto Adolfo Luft da
Secretaria de Satde do Estado de Sdo Paulo. Uma vez que o laboratdrio tenha tido uma amostra
validada, este passard a ser considerado parte da Rede Nacional de Alerta e Resposta ds

Emergéncias em Satide Publica (REDE CIEVS). Assim, poderdo utilizar os préximos resultados, parc
fins de vigilancia (confirmar ou descartar casos), desde que utilize a mesma metodologia, sem

necessidade de encaminhar a amostra para ser validada. Contudo, deverdo continuar

encaminhando aliquota da amostra positiva para SARS-CoV-2 para um dos trés NIC, a fim de
compor o Banco Nacional de Amostras de Coronavirus, para sequenciamento genético e
investigacdo do perfil do virus no territério nacional.



Sublinhe-se o fato de que com a certificacdo das unidades privadas jd iniciada pelo Ministério da
Saude e a possibilidade de aumento do numero de casos, a cobertura na saude suplementar
facilitard a organizacio do fluxo de atendimento dos beneficidrios, uma vez que a saude
suplementar ja disp6e de rede para diagndsticos laboratoriais.
4.9. Quanto a analise dos requisitos, cumpre informar que, dado o ineditismo do caso
junto a emergéncia em saude reconhecida mundialmente e pelo Ministério da Saude, quando da
edicao da Portaria n° 188, em 03 de fevereiro de 2020, optou-se, nesta oportunidade por nao elaborar
Analise de Impacto Regulatério - AIR, na forma do que autoriza o § 5°, do art. 6°, da Lei n°® 13.848, de

25 de junho de 2019[2] adotando-se a Nota Técnica n° 3/2020/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
(16244044) como fundamento da decisao.

4.10. Pelos mesmos fundamentos, sugere-se que a andlise a ser feita pela Procuradoria
Federal junto a ANS, na forma disposta no art. 4°, inciso IV, da Resolucao Administrativa - RA n° 49, de
13 de abril de 2012, seja realizada de forma diferida.

4.11. Quanto aos documentos necessarios para instruir o presente processo administrativo
normativo, previstos na RA n° 49, de 2012, verifica-se:

(1) o Sumario Executivo encontra-se acostado nestes autos sob o n° (16238839).

(2) a minuta do ato normativo proposto encontra-se acostada como documento
(16235762);

(3) a minuta de exposicado de motivos esta inserta no SEIl sob o n° (16237408) ;

(4) o requisito previsto no art. 3°, da RA n° 49, de 2012, esta preenchido, eis que,
a presente nota técnica é assinada pelo Diretor-Adjunto de Normas e Habilitacdo dos Produtos, que ao
final encaminha o processo a Procuradoria-Geral Federal junto a ANS - PROGE;

(5) os servidores responsaveis por acompanhar o processo e esclarecer as duavidas
eventualmente levantadas pela PROGE sao:

(a) para os aspectos de fundo:

Tedfilo José Machado Rodrigues - Gerente-Geral de Regulacao Assistencial; e
Ana Cristina Marques Martins - Gerente de Assisténcia a Saude.

(b) para os aspectos formais:

Luiz Ricardo Trindade Bacellar; e

Luciana Finelli Barros.

(6) propdbem se que a participacdo social seja garantida a posteriori, por meio de
reunidoes com os agentes econdmicos que compdem o mercado de saude suplementar e com as
entidades representativas dos consumidores, observando-se os prazos e procedimentos previstos na
RN n° 242, de 07 de dezembro de 2010 e na Lei n° Lei n°® 13.848, de 25 de junho de 2019.

5. CONCLUSAO

5.1. Diante do exposto, uma vez que estido preenchidos os requisitos constantes do

ordenamento juridico setorial, opino pela remessa dos autos para apreciacao da Diretoria Colegiada -

DICOL, na forma do que estabelece o art. 10, da RA n°® 49, de 2012¢ depois da analise das eventuais

contribuicées os autos deverdo seguir para a Procuradoria Federal junto a ANS - PROGE para
manifestacao formal, nos termos do que determina o Regimento Interno.

5.2. Por fim, nos colocamos a disposicao para esclarecimentos adicionais que porventura se
fizerem necessarios.

A considerac3o superior.



Rio de Janeiro, na data da assinatura eletronica.

LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR
Especialista em Regulacao/Direito
Assessor Normativo da DIPRO
Matricula SIAPE n° 2349794

LUCIANA FINELLI BARROS
Especialista em Regulacao/Direito
Matricula SIAPE n° 1620985

(1 Extraido do sitio:
https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-mission-briefing-on-covid-19---12-
march-2020, visitado em 12, de marco de 2020.

E Art. 5° A agéncia reguladora deverd indicar os pressupostos de fato e de direito que determinarem suas decisées, inclusive a
respeito da edicdo ou ndo de atos normativos.

(...

& 5° Nos casos em que ndo for realizada a AIR, deverd ser disponibilizada, no minimo, nota técnica ou documento equivalente
que tenha fundamentado a proposta de deciséo.

Documento assinado eletronicamente por LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR, Assessor(a)
Normativo da DIPRO, em 12/03/2020, as 11:39, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, do Decreto n® 8.539/2015.
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Documento assinado eletronicamente por LUCIANA FINELLI BARROS, Especialista em Regulacao
de Saude Suplementar, em 12/03/2020, as 11:41, conforme horério oficial de Brasilia, com o

emprego de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil, com fundamento no art. 6°, do
Decreto n® 8.539/2015.

N° de Série do Certificado: 1287494040430163897
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Referéncia: Processo n° 33910.005825/2020-69 SEl n° 16244398


https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=16401943&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001029&infra_hash=3053adbad1c421f80af2c1fb97a7fa1bc3b447f345f50a0f1794f5aa99ea073c#_ftnref1
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