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Diretores aprovam a incorporacao de cinco tecnologias no Rol

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) realizou, na segunda-feira (29/08), a 5772 Reuniao
da Diretoria Colegiada (DICOL). O encontro contou com a presenca de Paulo Rebello (presidente e
diretor de Gestao), Alexandre Fioranelli (diretor de Normas e Habilitacdo dos Produtos), Eliane
Medeiros (diretora de Fiscalizacao), Jorge Aquino (diretor de Normas e Habilitacdo das Operadoras)
e do procurador-geral federal junto a ANS, Daniel Tostes. O diretor Mauricio Nunes (diretor de
Desenvolvimento Setorial) ndo participou por estar em periodo de férias.

O evento virtual foi transmitido ao vivo pela pagina da reguladora no YouTube, onde a gravacado
pode ser conferida na integra. Clique aqui para assisti-la

Ao abrir a reuniao, o presidente da ANS pautou a aprovacao das minutas das atas da 5762 Reuniao
Ordinaria de Diretoria Colegiada e da 182 Reuniao Extraordinaria de Diretoria Colegiada de 2022,
ocorridas em 8 e 19 de agosto, respectivamente, sendo aprovadas pelos diretores.

ITEM DIGES - Paulo Rebello pautou a aprovacao da proposta de celebracao de Termo de Cessao
de Uso de Imdvel entre a Superintendéncia de Seguros Privados (SUSEP) e a ANS para cessdo de
espaco para instalacdo do NUcleo da ANS em Curitiba (PR), visando a economia de recursos
publicos. Os diretores aprovaram o termo.

ITEM DIFIS - A diretora Eliane Medeiros submeteu a aprovacdo dos seus pares a celebracdo do
primeiro termo aditivo ao Acordo de Cooperacao Técnica entre a ANS e o Ministério PUblico do
Estado do Rio de Janeiro (MP/R]), no ambito do Programa Parceiros da Cidadania, cujo principal
objetivo é o intercambio de informacdées técnicas. O termo aditivo tem previsdo de validade de 36
meses e nao implica o uso de recursos financeiros. A minuta foi anteriormente submetida a
Procuradoria Federal, que ndo vislumbrou dbices para assinatura do aditivo, tendo sido aprovada
pelos diretores.

ITEM EXTRAPAUTA DIOPE - O diretor Jorge Aquino pautou a aprovacao da proposta de Resolucao
Normativa que consolida a RN 85/2004 e suas normas alteradoras, que tratam da autorizacao de
funcionamento e concessao de registro de produto. Ele convidou o assessor normativo da DIOPE
Samir Martins para apresentar o tema. Samir esclareceu que a consolidacao nao promovia
nenhuma alteracdo de mérito, e sim a consolidacao e revisao do texto em vigor, como determinam
as diretrizes do Decreto 10.139/2019. Apds sua exposicdo, a diretora Eliane Medeiros votou pela
insercao de ajustes no texto de um dos dispositivos da proposta, com o intuito de expressar o
entendimento da DIFIS sobre o tema. Consultado, o procurador Daniel Tostes orientou os diretores
no sentido de que mudancas de texto seriam possiveis desde que ndo houvesse alteracao de
mérito. Posto em debate o ponto suscitado no voto de Eliane, a diretora-adjunta da DIPRO, Carla
Soares, ponderou que as modificacdes pretendidas pela DIFIS causariam alteracdes importantes
nas rotinas da DIPRO. A Diretoria Colegiada concluiu, entao, que os ajustes pretendidos pela DIFIS
poderdo ser realizados posteriormente no texto, apds o levantamento de todos os impactos e
parecer juridico da Procuradoria Federal junto a ANS. Assim, a proposta de Resolu¢cao Normativa foi
aprovada nos termos que haviam sido apresentados pela DIOPE.

ITEM EXTRAPAUTA DIPRO - O diretor Alexandre Fioranelli propds a aprovacdo da proposta de
resolucdo normativa para atualizar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde. Tendo sido
convidada para apresentar o assunto, a gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de
Tecnologia em Saude da ANS, Marly Peixoto, informou que quatro tecnologias possuiam
recomendacao final de incorporacao a lista de coberturas obrigatérias, apés analises técnicas e
participacao social, sendo elas:

- Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG), dispositivo usado para o tratamento de
sangramento uterino anormal;
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- Olaparibe, para dois tipos de canceres em mulheres:

- tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario seroso ou
endometrioide, de alto grau, recidivado, sensivel a quimioterapia baseada em platina

tratamento de manutencao de pacientes adultas com carcinoma de ovario, recentemente
diagnosticado, de alto grau, avancado, que respondem a quimioterapia em primeira linha e

- Radioembolizacdo hepdtica, procedimento em radioterapia usado para o tratamento de carcinoma
hepatocelular em estagio intermediario ou avancado

Além disso, Marly apresentou a proposta de inclusao ao rol do teste genético de mutacao somatica
do gene BRCA, necessario para identificar as mulheres elegiveis ao tratamento oncolégico com o
olaparibe, uma vez que o rol vigente previa apenas a cobertura para a pesquisa de mutacao
hereditaria do citado gene.

Marly também destacou que outras duas tecnologias tiveram recomendacao final desfavoravel pela
equipe técnica, o implante subdérmico hormonal de etonogestrel para contracepcado e a
radioembolizacdo hepatica para cancer colorretal metastatico. Ambas foram tema da Audiéncia
Publica 23/2022, que aconteceu em 13 de julho.

Antes das deliberacdes do item, os diretores Jorge Aquino e Paulo Rebello citaram a importancia do
trabalho desenvolvido pela Agéncia na avaliacdo das tecnologias que sdo incorporadas ao Rol,
conferindo seguranca aos pacientes e a salde suplementar como um todo. O presidente da ANS
ainda lembrou que, naguela ocasido, o Senado Federal estava votando o PL 2033/2022, sem
aprofundar o debate e sem considerar os alertas da Agéncia sobre o assunto, o que traria prejuizos
aos beneficidrios e a sustentabilidade do setor. Os diretores aprovaram as incorporacdes conforme
as recomendacoes da DIPRO.

ITEM EXTRAPAUTA DIPRO - Alexandre Fioranelli também pautou a aprovacao da abertura de
Consulta Publica e realizacao de Audiéncia Pdblica para atualizacdes do Rol. Novamente a gerente
Marly Peixoto foi convidada a informar sobre as medidas, destacando que, apds analises técnicas,
quatro tecnologias devem ser encaminhadas para consulta publica, de 12 a 20/09. Sao elas:

- Dupilumabe - para o tratamento de asma eosinofilica grave, com recomendacdo preliminar
favordvel de incorporacao;

- Niraparibe - para o tratamento de cancer de ovario, da trompa de Faldpio ou peritoneal primario
avancado de alto grau, para aqueles pacientes que responderam completamente ou em parte, apés
a conclusao da quimioterapia de primeira linha a base de platina em tratamento de manutencao,
com recomendacdo preliminar favoravel de incorporacao;

- Pembrolizumabe + Axitinibe - para tratamento de carcinoma de células renais metastatico ou
avancado em 12 linha, com recomendacdo preliminar desfavoravel para incorporacao; e

- Cabozantinibe + Nivolumabe - para tratamento de carcinoma de células renais metastéatico ou
avancado em 12 linha, com recomendacdo preliminar desfavoravel.

Marly explicou que as duas tecnologias com recomendacao preliminar de nao incorporacao
também serdo objeto de audiéncia publica, a ser realizada no dia 15/09. Os diretores aprovaram a
realizacao das acbes de participacao popular, bem como as demais medidas apresentadas pela
DIPRO.

ITEM EXTRAPAUTA DIOPE - O diretor Jorge Aquino pautou apreciacao da proposta de resolucao
normativa (RN) que trata de exigéncia de capital regulatério e autorizacdo para que seja realizada
uma consulta publica sobre o tema. Ele convidou o atudrio e assessor da DIOPE, Alexandre Fiori,
que abordou as mudancas sugeridas para que a avaliacao do capital das operadoras seja baseada
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em risco de mercado, amparando-se nos modelos de capital regulatério diversificados que existem
no mundo. Assim, a Agéncia deixaria de usar como base a margem de solvéncia. Ele destacou que
a ANS vem se alinhando a esse processo, que tem crescido internacionalmente, pois é possivel
alcancar a avaliacao de riscos de forma mais adequada. O objetivo é que a operadora consiga
identificar os riscos e controla-los, com medidas assertivas de governanca. Fiori ressaltou, ainda,
que as medidas tém impacto positivo para as operadoras, principalmente para cooperativas
médicas e odontoldgicas e para as medicinas de grupo. Assim, a proposta de RN pretende
contemplar acdes que visam aumentar a sustentabilidade do setor. Os diretores apreciaram a
proposta nos termos apresentados, autorizando a realizacdo de consulta publica acerca do tema.

Antes de encerrar a reuniao, o presidente da ANS pautou 157 processos administrativos, sendo 151
processos sancionadores, 102 processos de ressarcimento ao SUS e 4 processos de parcelamento
de ressarcimento ao SUS, sendo aprovados pelos diretores todos aqueles que nao tenham qualquer
tipo de impedimento.

Fonte: ANS, em 05.09.2022.
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