Legismap Roncarati
ANS atualiza regras para incorporacao de terapias avancadas

Produtos deverao passar por analise técnica para serem incorporados ao rol

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) aprovou, em reuniao realizada no dia 04 de
setembro de 2023, a adocao de novas regras para a cobertura de produtos de terapia avancada
pelas operadoras de plano de saude.

Esse tipo de produto é regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por
meio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 505/2021, que o define em algumas
classificacdes: produtos bioldgicos obtidos a partir de células e tecidos humanos; ou acidos
nucleicos recombinantes, que sdao moléculas de DNA ou RNA manipuladas em laboratério para
combinar partes de material genético de diferentes fontes.

Os produtos de terapia avancada sao utilizados, principalmente, para o tratamento de doencas
genéticas, degenerativas progressivas e cancer.

A discussao sobre a possibilidade de cobertura desses produtos surgiu a partir de proposta de
entendimento publicada pela Diretoria de Normas e Habilitagcao dos Produtos da ANS (DIPRO). Para
0 6rgdo, a cobertura de terapias avancadas ndo estaria contemplada nas seguintes situacoes:

e Fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases medicinais, nos planos que incluem a
internacao hospitalar (artigo 12, Il, “d”, da Lei 9.656/1998);

e Medicamentos empregados em procedimentos com cobertura obrigatéria (artigo 89, inciso
lll, da RN n® 465/2021).

Em deliberacdo a proposta, a Diretoria Colegiada da ANS (Dicol) votou, em unanimidade, pela
aprovacao desse entendimento e exclusdo dos “produtos de terapias avancadas” do alcance do
termo “medicamento”, a partir do argumento de que representam uma categoria especial de
medicamentos novos.

Isto quer dizer que, a partir de entao, incorporacao desses produtos ao Rol de Procedimentos e
Eventos em Salude demandard a realizacao dos procedimentos de avaliacdo técnica e participacao
social. Atualmente, existem dois caminhos para essa avaliagcao: submissao do produto ao rito
processual de atualizacdao do rol; ou submissao do produto ao processo administrativo de
incorporacéo de tecnologias em salde pelo Sistema Unico de Saude (SUS), considerando as
diretrizes da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), dispostas no Decreto n? 7.646/2011.

O processo de atualizacdo do rol envolve, dentre outros aspectos, a utilizacdo dos principios da
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS), presentes no Art. 39, IV, da RN ANS n? 555/2022, cujo
objetivo é verificar se uma determinada tecnologia é segura, eficaz e economicamente atrativa em
comparacao a alternativas.

Quando, por sua vez, as tecnologias forem avaliadas e recomendadas positivamente pela Conitec,
também serdo incluidas dentro do prazo de até 60 dias apds a publicacdo de decisdo de
incorporacao ao SUS, de acordo com a Lei n® 14.307/2022.

De acordo com a ANS, os novos critérios de incorporacdo buscam avaliar com clareza os beneficios,
riscos, incertezas e altos custos inerentes a esse tipo de produto. A necessidade de realizacdo de
avaliacdo técnica também foi justificada pela classificacdo e condicOes de registro especiais dadas
as referidas terapias.

O texto de aprovacao final aguarda publicacdo no Didrio Oficial da Uniao.

Para mais informacdes, conheca a pratica Life Sciences e Saude do Mattos Filho.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6278627/RDC_505_2021_.pdf/43ac298e-1ade-44f0-9f98-22f0b2477255
https://www.ans.gov.br/index.php?option=com_dicol&format=json&task=downloadArquivoAjax&fileName=anexo/91063___NOTA%20T%C3%89CNICA%20N%C2%BA%203_2023_GCITS_GGRAS_DIRAD_DIPRO-DIPRO.pdf
https://www.ans.gov.br/index.php?option=com_dicol&format=json&task=downloadArquivoAjax&fileName=anexo/91063___NOTA%20T%C3%89CNICA%20N%C2%BA%203_2023_GCITS_GGRAS_DIRAD_DIPRO-DIPRO.pdf
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9656.htm
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDAzMw==
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDMyMQ==
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/L14307.htm
https://www.mattosfilho.com.br/area-atuacao/life-sciences-e-saude/
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