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Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme suas
competéncias e pactuacOes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenga
em todas as etapas descritas no anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no
paradgrafo Unico do art. 19.

Art. 42 Fica revogada a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n2 10, de 23 de maio
de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n? 99, de 26 de maio de 2022, se¢do 1,
pagina 177.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIA INEZ PORDEUS GADELHA
Secretaria de Atengdo Especializada a Saude
Substituta

SANDRA DE CASTRO BARROS
Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 96, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

Ref.: 25000.028632/2022-82, 0030754991.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n® 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagdo da triagem neonatal por espectrometria de
massas em tandem (MS/MS) para a detec¢do da Homocistinuria Classica (HCU), apresentada
pela Secretaria de Atengdo Especializada a Satude - SAES/MS, nos autos do processo de NUP
25000.028632/2022-82. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util
subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribui¢Ges, devidamente fundamentadas. A documentagao objeto desta Consulta Publica e
o enderego para envio de contribuicGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria Executiva da Conitec avaliara as contribuigcdes apresentadas a respeito
da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCZ\O NORMATIVA ANS RN N2 555, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

DispGe sobre o rito processual de atualizagdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude, altera a
Resolugdo Normativa n? 259, de 17 de junho de
2011 e a Resolugdo Normativa n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021 e revoga a Resolugdo Normativa
n2 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolugdo
Normativa n2 474, de 25 de novembro de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, por
forca do que determina a Lei n? 14.307, de 3 de margo de 2022, e em vista do que
dispéem o inciso lll do artigo 42 e o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n? 9.961, de 28
de janeiro de 2000; os §§ 42 e seguintes do art. 10 e o art. 10-D, todos da Lei n? 9.656,
de 3 de junho de 1998, e o art. 24, inciso lll, o art. 43 e o art. 45, todos da Resolugdo
Regimental n2 21, de 26 de janeiro de 2022, em reunido realizada em 12 de dezembro de
2022, adotou a seguinte Resolugdo Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicagdo. .

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre o rito processual de atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde - Rol, que estabelece a cobertura assistencial a ser
garantida nos planos privados de assisténcia a saude contratados a partir de 12 de janeiro
de 1999 e naqueles adaptados conforme previsto no art. 35 da Lei n2 9.656, de 3 de junho
de 1998.

Art. 22 Para fins do disposto nesta Resolugdo, considera-se:

| - avaliagdo de tecnologias em saude - ATS: processo continuo e abrangente de
avaliagdo dos impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, que leva
em consideragdo aspectos tais como eficacia, efetividade, acurdcia, seguranga, custos,
entre outros, com objetivo principal de auxiliar os gestores em saude na tomada de
decisdes quanto a incorporagdo, alteragdo de uso ou retirada de tecnologias em sistemas
de saude;

Il - saude baseada em evidéncias - SBE: uso consciente e minucioso das
melhores praticas e da literatura cientifica disponiveis nas decisdes sobre assisténcia a
saude;

Ill - avaliagdo econdmica em salude - AES: andlise comparativa de diferentes
tecnologias, no ambito da saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de
salude, compreendidas, entre outras, as andlises de custo-efetividade, custo-utilidade,
custo-minimizagdo e custo-beneficio, em relagdo as coberturas ja previstas no Rol, quando
couber;

IV - analise de impacto financeiro ou andlise de impacto orgamentario - AlO:
avaliagdo das consequéncias financeiras advindas da adogdo de uma nova tecnologia em
salde, dentro de um determinado cendrio de saide com recursos finitos, na perspectiva
da saude suplementar;

V - tecnologia em saude: medicamento, equipamento, dispositivo médico,
procedimento técnico, sistema organizacional, informacional, educacional e de suporte e
programa ou protocolo assistencial, reconhecidos pelo érgdo competente para o registro
ou para a autorizagdo de uso, quando couber, por meio do qual a atengdo e os cuidados
com a saude sdo prestados a populagdo;

VI - tecnologia em saude alternativa (comparador): a principal alternativa ja
disponivel para fins de comparagdo com a intervengdo em proposicao;

VII - proponente: responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagdo
do Rol - PAR;

VIII - formuldrio de apresentagdo de propostas de atualizagdo do Rol - FormRol:
formuldrio eletronico de preenchimento obrigatério pelo proponente da tecnologia em
saude, disponibilizado de modo continuo, e utilizado como ferramenta para o envio do
conjunto de informagdes e documentos técnicos que constituem os requisitos minimos
para andlise de elegibilidade das propostas de atualizagdo do Rol, estabelecidos nos artigos
99, 10, 11 e 12 desta Resolugdo;

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de informagdes sobre os
estabelecimentos de salde, a estrutura fisica, os equipamentos, os recursos humanos e os
insumos necessarios disponiveis para a operacionalizagdo da tecnologia na saude
suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de informagdes nacionais,
bem como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes de
informagdo de reconhecida relevancia para o setor saude; .

X - Comissdao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC: 6rgdo do Ministério da Salde que tem como atribuigdo a incorporagéo,
exclusdo ou alteragdo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, bem
como na constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica;

Xl - Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar - COSAUDE: comissdo criada pela Lei n? 14.307, de 3 de margo de 2022, que
alterou a Lei n? 9.656, de 1998, com a fungdo de assessorar a ANS na definicdo da
amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar, inclusive de transplantes, e de
procedimentos de alta complexidade;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022121600148

XIl - diretrizes de utilizagdo - DUT: estabelecem os critérios, baseados nas
melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam
asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos listados no Rol;

Xl - parecer técnico-cientifico - PTC: ferramenta de suporte a gestdo e a
decisdo, baseada na mesma racionalidade que envolve uma ATS, embora com execugdo e
conteddo mais simplificado;

XIV - revisdo sistematica: aplicacdo de métodos cientificos para identificar,
localizar, recuperar e analisar sistematicamente toda evidéncia disponivel sobre uma
questdo especifica, a fim de minimizar os possiveis vieses de uma investigacao;

XV - proposta de atualizagdo do rol - PAR: proposta de atualizagdo que podera
contemplar proposta de incorporagdo de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo de
uso no Rol, de desincorporagdo de tecnologia em saude ja listada no Rol, de inclusdo,
exclusdo ou alteragdo de DUT e de alteragdo de nome de procedimento ou evento em
saude ja listado no Rol.

XVI - proposta de incorporagdo de nova tecnologia em saude ou nova indicagdo
de uso no Rol: proposta de atualizagdo que tem como objeto a incorporagdo de nova
tecnologia em saude ou nova indicagdo de uso no Rol, visando a estabelecer sua cobertura
obrigatoria;

XVII - proposta de desincorporagdo de tecnologia em saude ja listada no Rol:
proposta de atualizagdo que tem como objeto a exclusdo de tecnologia ou de indicagdo de
uso ja listada no Rol, visando a extinguir sua cobertura obrigatodria;

XVIII - proposta de inclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como
objeto o estabelecimento de uma diretriz de utilizagdo para procedimento ou evento ja
listado no Rol, visando a instituir critérios clinicos e parametros que deverdo ser
observados para que seja assegurada a sua cobertura obrigatdria, mas que ndo acarrete
incorpora¢do ou desincorporagdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou
exclusdo de indicagdo de uso;

XIX - proposta de exclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como
objeto a exclusdo de diretriz de utilizagdo instituida para procedimento ou evento em
saude ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporagdo ou desincorporagdo de tecnologia
em salde ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de indicagdo de uso;

XX - proposta de alteragdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como
objeto a alteragdo ou atualizagdo de critérios clinicos e parametros de cobertura instituidos
para procedimento ou evento ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporagdo ou
desincorporagdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusdo de indicagdes
de uso;

XXI - proposta de alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol: proposta de atualizagdo que tem como objeto a alteragdo de nome de
procedimento ou evento em salde ja listado no Rol e que ndo acarrete a ampliagdo ou
restricdo da cobertura assistencial ja instituida no Rol; e

XXIl - Camara de Saude Suplementar: drgdo de participagdo institucionalizada
da sociedade na Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, de carater permanente e
consultivo, que tem por finalidade auxiliar a Diretoria Colegiada nas suas discussoes.

Art. 32 O processo de atualizagdo do Rol observara as seguintes diretrizes:

| - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo
a contribuir para o desenvolvimento das a¢Ges de saude no pais;

Il - as a¢des de promogdo a saude e de prevencdo de doengas;

IIl - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizagdo dos principios da avaliagdo de tecnologias em saude - ATS;

V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE;

VI - a manutengdo do equilibrio econémico-financeiro do setor;

VIl - a transparéncia dos atos administrativos;

VIII - a observancia aos aspectos éticos da atengdo a saude; e

IX - a participacdo social efetiva.

CAPITULO 11

DO PROCESSO DE ATUALIZACAO DO ROL

Se¢do |

Da COSAUDE .

Art. 42 A COSAUDE tem por finalidade assessorar a ANS na definigdo da
amplitude das coberturas no ambito da salde suplementar, inclusive de transplantes, e de
procedimentos de alta complexidade. .

Paragrafo Unico. Compete a COSAUDE:

| - elaborar o relatério preliminar e o relatério final sobre as PARs elegiveis; e

Il - assessorar a ANS na definicdo das metodologias utilizadas na avaliagdo de
que trata o § 32 do art. 10-D da Lei n2 9.656, de 1998, incluidos os indicadores e os
parametros de avaliagdo econémica de tecnologias em saude utilizados em combinagdo
com outros critérios. i}

Art. 52 A COSAUDE serda composta pelos membros integrantes da Camara de
Saude Suplementar - CAMSS, conforme estabelecido na resolugdo normativa que dispde
sobre o seu regimento interno, com participagdo de, no minimo:

| - 1 (um) representante indicado pelo Conselho Federal de Medicina;

Il - 1 (um) representante da sociedade de especialidade médica, conforme a
area terapéutica ou o uso da tecnologia a ser analisada, indicado pela Associagdo Médica
Brasileira;

Il - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de
planos de salde;

IV - 1 (um) representante de entidade representativa dos prestadores de
servigos na saude suplementar;

V - 1 (um) representante de entidade representativa das operadoras de planos
privados de assisténcia a saude; e

VI - representantes de areas de atuagdo profissional da saude relacionadas ao
evento ou procedimento sob analise. )

§ 12 A secretaria-executiva da COSAUDE sera exercida por unidade da Diretoria
de Normas e Habilitagdo dos Produtos - DIPRO.

§ 22 A representagdo na COSAUDE sera formada por um titular e dois
suplentes, indicados pelos érgaos, entidades e setores que compdem a CAMSS.

§ 32 Os suplentes substituirdo o titular em suas auséncias e impedimentos.

§ 42 Os membros indicados para compor a COSAUDE, assim como os
representantes designados para participarem dos processos de atualizagdo do Rol, deverao
ter formagdo técnica suficiente para compreensdo adequada das evidéncias cientificas e
dos critérios utilizados na avaliagdo.

Secgao |l

Dos Prazos

Art. 62 A analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 89, inciso |, desta
Resolugdo, sera realizada de acordo com a ordem de protocolizagdo do FormRol e sera
concluida no prazo de cento e oitenta dias, prorrogavel por noventa dias corridos, quando
as circunstancias exigirem, contados da protocolizagdo do FormRol até a decisdo da
Diretoria Colegiada - DICOL da ANS sobre a Nota Técnica de Recomendagdo Final -
NTRF.

§ 12 Terd prioridade a analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 82, inciso
I, desta Resolugdo, que se referir aos eventos listados nas alineas ¢ do inciso | e g do inciso
Il do caput do art. 12 da Lei n? 9.656, de 1998, a qual deverd ser concluida no prazo de
cento e vinte dias, contados da data em que foi protocolado o pedido, prorrogavel por
sessenta dias corridos, quando as circunstancias exigirem, contados da protocolizagdo do
FormRol até a decisdo da DICOL da ANS sobre a NTRF.

§ 29 Finalizado o prazo previsto no caput sem decisdo da ANS, a tecnologia em
saude objeto da PAR sera incluida automaticamente no Rol, garantida a continuidade da
assisténcia iniciada, mesmo que futura decisdo seja desfavoravel a inclusdo da
tecnologia.

Secgao Il

Da Apresentagdo da PAR

Art. 72 As propostas de atualizagdo do Rol - PAR serdo recebidas, analisadas e
concluidas de forma continua pela unidade competente da DIPRO, devendo ser
protocolizadas mediante o preenchimento e envio do formulario eletrénico denominado
FormRol, acessivel no sitio institucional da ANS na Internet, onde serd dada ampla
divulgacdo de todo o processo de atualizagdo do Rol.
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