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MERCADO DE SAUDE NO BRASIL
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tem plano totalidade
de saude’ da

populacao

1. ANS, Sala de situagao, 2025.



A SAUDE SUPLEMENTAR: O INICIO DA REGULACAO

A partir da segunda metade dos anos 1980, verificou-se expansao dos planos
de saude.

O resultado das pressoes politicas e sociais para o setor foi a aprovacao da
Lei n? 9.656, de junho de 1998, que disp0s sobre os planos e seguros
privados de assisténcia a saude. Em 2000 foi criada, pela Lei n® 9.961, a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), com a finalidade de
regulamentar o setor, que havia se expandido desordenadamente.

Garantias advindas da lei (garantias de adesao, nao exclusao nos
individuais, dias de internacao, cobertura, garantias financeiras...)

BRASIL. Presidéncia da Republica. LEI N2 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998. Disp&e sobre os planos e seguros privados de assisténcia a satide. Brasilia: DOU DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Publicagdo no D.0.U de 04 junho de 1998



Planos Antigos e Planos Novos

A ANS define uma lista de consultas, exames e

Cobertura assistencial e tipo de contratacédo do plano Planos
tratamentos, denominada Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, que 0s Novo A e
planos de saude sdao obrigados a oferecer, Assisténcia médica com ou sem odontologia 47812636 2951235 50763871
conforme cada tipo de plano de saude -
ambulatorial, hospitalar com ou sem Individual ou Familiar 8052062 847923  8.899.985
obstetricia, referéncia ou odontoldgico. Essa
lista é valida para os planos contratados a Coletivo Empresarial 34567729 1069717 35637446
partir de 02 de janeiro de 1999, os
chamados planos novos. E valida também para Coletivo por ades&o 5192393 990883 6183276
os planos contratados antes dessa data, mas
somente para aqueles que foram adaptados a Coletivo néo identificado 349 0 349

Lei dos Planos de Saude.

Q Néo Informado 103 42712 42815

|17/08/2023


https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-gerais

r
4 Aqgéncia Nacional d
O que é ot ANS igirgizNacionalde

e Agéncia Reguladora do Governo Federal vinculada ao Ministério da Saude
responsavel pelo setor de planos de saude no Brasil

O que é Regulagao?
. Regulacao pode ser entendida como um conjunto de medidas e agoes do Governo que envolvem a criagdo de

normas, o controle e a fiscalizacdo de segmentos de mercado explorados por empresas para assegurar o
interesse publico.

Missao

. Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regular as operadoras setoriais -
inclusive quanto as suas relacdes com prestadores e consumidores e contribuir para o desenvolvimento das acdes
de saude no pais.

Competéncias
. Regulacao da Saude Suplementar, Qualificacdo da Saude Suplementar e Articulacao Institucional


https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/institucional/quem-somos-1

Modalidades de Operadoras

Modalidades

Medicina
de Grupo

Autogestao

Filantropia

Entidade
Classe

& abramge

@Fenasaide

Unimed |2
Brasil

= UNIDAS

AUTOGESTAO EM SAUDE

'
\@/

Maior rede hospitolar do Brasi

Operacéo

Comercializa planos de saude para pessoa fisica ou pessoa juridica. NS BTN -
. es s , . . o t
O beneficiario faz uso de uma estrutura propria e/ou contratada pela hapvida = inermedica Afr"I

operadora (médicos, hospitais, laboratorios e clinicas).

N&o possui rede propria, mas referenciam uma rede de servigcos, ou N
seja, pagam diretamente aos prestadores de servicos integrantes da () SBaEgedesco SulAmérica
rede, em nome dos clientes que utilizam os servigos. e

Cooperativa Medica, que podem comercializar planos para

Central Nacional
fisi juridi nstituir uma r rvi =
pessoas fisicas ou ju dcgs, constituir uma rede de servicos Unlmed n
propria ou contratar terceiros

Pessoa juridica de direito privado de fins ndo econémicos que opera B

plano de saude, criada por empresas, associagdes de pessoas fisicas m CASSI
ou juridicas, fundagdes, sindicatos, entidades de categorias PETROBRAS

profissionais

Entidades hospitalares sem fins lucrativos que operam Planos
Privados de Assisténcia a Saude . Santas Casas da Misericordia e

hospitais de congregacdes SAN TA CASA



https://fenasaude.org.br/conteudos/o-que-e-saude-suplementar

INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS NO
¢

ot ANS 451ci Nacionalde cormRol

As Propostas de Atualizagcao do Rol - PAR devem ser apresentadas por meio do FormRol

COSAUDE

Comisséo de atualizacdo do Rol de
procedimentos e eventos em Saude
Suplementar



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/institucional/quem-somos-1

O que é o Rol de Procedimentos?

o
A N Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Nos termos da Lei n°® 9.961/2000, compete a Agéncia Nacional de Saide Suplementar — ANS elaborar o Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude, que assenta a referéncia basica para cobertura assistencial
obrigatéria no ambito da saude suplementar, para os fins do disposto na Lei n® 9.656/1998.

Essa referéncia basica é constituida por uma lista de tecnologias em satde, tais como, medicamentos,
procedimentos clinicos, cirdrgicos e diagnosticos, de diferentes areas de atencao a saude, e por Diretrizes
de Utilizacao (DUTs), que estabelecem os critérios a serem observados na cobertura de alguns
procedimentos e eventos elencados no Rol.

Tendo em vista que novas tecnologias em saude sdao continuamente incorporadas a pratica assistencial, o
Rol é periodicamente atualizado, ampliando regularmente o arsenal de intervengdes em saude que
compdem a cobertura assistencial obrigatoria no ambito da saude suplementar.

O rito processual de atualizacao do Rol observa as seguintes diretrizes previstas no art. 3° da Resolucao
Normativa n® 555/2022:


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiODlkMTU3MGEtMWZiZC00ODY3LThlNjctNTlhZDFmODQwZTVmIiwidCI6IjlkYmE0ODBjLTRmYTctNDJmNC1iYmEzLTBmYjEzNzVmYmU1ZiJ9

COSAUDE

Compete a Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE
assessorar a ANS na definicdo da amplitude das coberturas no ambito da saude suplementar. A

A comissao constitui-se em um importante mecanismo de participacao social dirigida, com relevante papel consultivo
no rito processual de atualizagao do Rol.

E composta pelos membros integrantes da Camara de Saude Suplementar - CAMSS, que é um drgdo de participacdo
institucionalizada da sociedade na ANS, de carater permanente e consultivo, que tem por finalidade auxiliar a
Diretnria Calaciada ngs suas discussdes, conforme Resolugao Normativa n2 482, de 16 de marco d

Q@ TV o HUNDAS  Grensaice (sl

AUTOGESTAO EM SAUDE
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CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE


https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/atualizacao-do-rol-de-procedimentos/Metodos_gerais_de_atualizacao_do_rol_de_procedimentos_e_eventos_em_saude_vs3.pdf

Ciclo de atualizacao do Rol

Conheca o novo fluxo de atualizacao do rol da ANS

r. A N Agéncia NaCiona I de O fluxo abaixo tem duragao total de 9 meses e de 6 meses para os quimioterdpicos orais.
« Saude Suplementar
:

1.Apresentacao da PAR 2. Andlise de Elegibilidade das PAR 3. Andlise Técnica e discusséo
das propostas em RT

A PAR (Proposta de Atualizacao do Rol ) ¢ enviada Apenas as PAR consideradas elegiveis seguirao

pelo demandante (laboratorio farmacéutico, para analise técnica e serao discutidas em Analise Técnica das PAR elegiveis, com concomitante
associagao de pacientes, sociedade médica, etc), Reunioes Técnicas (RT), com participacao de discussao das propostas em Reunioes Técnicas. A DICOL
para que a ANS avalie a possibilidade de inclusao membros da Camara de Saude Suplementar - defere a Nota Técnica Preliminar apresentada pelo
daquela tecnologia no rol. A PAR pode ser feita a CAMSS/Cosaude. Nessas RTs, a COSAUDE / CAMSS obtendo as recomendagoes
qualquer tempo, e cada PAR tem ciclo de vida CAMSS/Cosaude avaliam as tecnologias que favoraveis e desfavoraveis.

proprio. estao sendo propostas e dao o seu parecer

inicial se devem ou nao ser incoporadas ao rol.

6. Processo decisdrio 5. Consulta Publica 4. Audiéncia publica
Finalizada a CP, as contribuicoes sao analisadas e avaliado o E aberta Consulta Publica pelo prazo de Nos casos de recomendacao desfavoravel, sera aberta
impacto dos aportes para as recomendacoes preliminares que 20 dias para que toda a sociedade possa audiéncia publica, cumprindo com a regulamenta¢ao da
poderao, eventualmente, ser alteradas em fun¢ao de dar a sua opiniao sobre a incorporacao Lei 9656/98, e Lei 14.307/2022,, momento em que toda
conteudo fundamentado apresentado pelos cidadaos durante das tecnologias que estao sendo sociedade civil pode se inscrever e manifestar sua

a CP. Entao sao elaboradas as Recomendacoes Finais - RF avaliadas. opiniao.
para as PAR elegiveis e é consolidada a proposta normativa

final, que sera deliberada pela DICOL para tomada de decisao @

final sobre as PAR, com consequente atualizacao do Rol de COLABORE
Procedimentos e Eventos em Saude #EstamosDeOlhoANS COM O FUTURO



https://www.colaborecomofuturo.com/post/novo-fluxo-de-atualiza%C3%A7%C3%A3o-do-rol-da-ans

Acesso Crohn ANS

Drogas aprovadas para DC (on- ANS (privado)

Iabel) (25% of Brazilian population)

1- Infliximabe (+ biosimilar + SC)
2- Adalimumabe (+ biosimilar)

3- Certolizumabe

4- Vedolizumabe

5- Ustequinumabe

6- Risanquizumabe

7- Guselcumabe

<SE<E<JRVE <N <E<

Incorporacao por CID

Bula de infliximabe; Bula de biossimilar de Infliximabe; Bula de Adalimumabe; Bula de biossimilar de Adalimumabe; Bula de Vedolizumabe; Bula de Ustequinumabe; Bula de Tofacitinibe; PCDT para DC, 2017; PCDT para RCU,

2020; Atualizagdo do ROL ANS, 2021.
DC: doenga de Crohn




Acesso RCU ANS

Drogas aprovadas para DC (on- ANS (privado)

|abe|) (25% of Brazilian population)

1- Infliximabe (+ biosimilar + SC)

<

2- Adalimumabe (+ biosimilar) X
3- Golimumabe
4- Vedolizumabe
5- Ustequinumabe
6- Tofacitinibe X
7- Upadacitinibe X
8 - Guselcumabe X

Incorporacao por Molécula

9 - Risanquizumabe

Bula de infliximabe; Bula de biossimilar de Infliximabe; Bula de Adalimumabe; Bula de biossimilar de Adalimumabe; Bula de Vedolizumabe; Bula de Ustequinumabe; Bula de Tofacitinibe; PCDT para DC, 2017; PCDT para RCU,
2020; Atualizagdo do ROL ANS, 2021.
RCU Retocolite ulcerativa



Mas o que é DUT?

r~
Agéncia Nacional d
ot ANS $ircslaciona e
As DUT sdo normas elaboradas pela ANS que orientam e

regulamentam a utilizacdo adequada de procedimentos
meédicos e exames complementares.

Na pratica

Critérios baseados nas melhores evidéncias cientificas
disponiveis, que devem ser preenchidos para que a cobertura
do procedimento seja obrigatoria e liberada pelo plano de
saude.

Ministério da Saude. Agéncia nacional de saide suplementar. Resolu¢do normativa — RN n465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo Il. Alterado pela RN n571, de 08/02/2023. Disponivel em: https://www.ans.gov.br/

images/stories/Plano_de_saude_e Operadoras/Area_do_consumidor/rol/2021/anexo_ii_dut_2021 rn_4652021.pdf




DOENCA DE CROHN — REGULACAO E MEDICACOES

_______________________________________________________________________________________________
65.6 DOENCA DE CROHN?

1. Cobertura obrigatéria quando preenchidos os seguintes critérios:?

a. pacientes com indice de atividade da doenca igual ou maior a 221 pelo IADC (indice de Atividade da
Doenca de Crohn) ou igual ou maior que 8 pelo IHB (indice de Harvey-Bradshaw), refratarios ao uso de
medicamentos imunossupressores ou imunomoduladores por um periodo minimo de 6 semanas ou
intolerantes ou na presenca de contraindicacao e /ou de efeitos colaterais ou em caso de falha na
manutencao da remissao apesar do uso de azatioprina ou metotrexato. Em primeira linha de tratamento,
nos casos de fistulas perianais complexas.

Medicag¢oes disponiveis no Brasil dentro do rol: 1

e Anti-TNFs (Infliximabe, Adalimumabe e Certolizumabe pegol)

e Anti-integrina (Vedolizumabe)

e Anti-interleucina (Ustequinumabe, Risanquizumabe, Guselcumabe)

1. Site Ans: Anexo_ll_DUT_2021 RN_465.2021_tea.br_RN473_RN477 RN478 RN480_RN513 RN536

Link: www.ans.gov.br/images/stories/Legislacac/rn/Anexo_IT_DUT_2021_RN_465.2021_tea.br_RN473_RN477_RN478_RN480_RN513_RN536.pdf?



RETOCOLITE ULCERATIVA — REGULACAO E

MEDICAgf)ES

65.7 COLITE/RETOCOLITE ULCERATIVA!1

1. Cobertura obrigatoria dos medicamentos Golimumabe, Infliximabe ou Vedolizumabe para tratamento da Colite/
Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore completo de Mayo 2 6 ou escore endoscopico de Mayo = 2) como
terapia de inducao e manutenc¢ao, apods falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia sistémica
convencional. Ustequinumabe na filha, in tolerancia ou contra-indicacao ao antOTNF.

Medicagoes disponiveis no Brasil dentro do rol:!
e Anti-TNFs (Infliximabe e Golimumabe)

e Anti-integrina (Vedolizumabe)

e Anti- interleucina (Ustequinumabe)




PRESCRICAO MEDICA

REGULACAO!3

@

Planos Prazos de Patologias Diretrizes de
Regulamentados. autorizacao; cobertas no Rol Utilizacao -

Posteriores a 01/01/99. (Resolugao Normativa - RN DUT
N° 465, de 24 de fevereiro
de 2021);

1. ANS. Prazos maximos de atendimento. Disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/prazos-maximos-de-atendimento. Acesso em: fevereiro/2023. 2. BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Satude
Suplementar. Resolugdo Normativa — RN N2 465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo I. Alterado pela RN n2 571, de 08/02/2023. Disponivel em: http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/

Anexo_|_Rol_2021RN_465.2021_RN473_RN478_RN480_RN513_RN536_RN537_RN538_RN539_RN541_RN542_RN544 546_571.pdf. Acesso em: margo/2023. 3. BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Satude Suplementar.
Resolugdo Normativa — RN N2 465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo |l. Alterado pela RN n2 571, de 08/02/2023. Disponivel em: http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/
Anexo_II_DUT_2021_RN_465.2021_tea.br_RN473_RN477_RN478_RN480_RN513_RN536_RN537_RN538_RN539_RN540_RN541 RN542_RN544_546_550_553_571.pdf. Acesso em: fevereiro/2023




RELATORIO MEDICO

Dados clinicos
do diagnostico e
evolucao clinica

)
Citar exames

@ Tratamentos
previos se houverem

Telefone
Critérios da DUT para contato




PAPEL DO MEDICO PRESCRITOR NO ACESSO

. ORIENTACAO
A0 paciente

g DEFESA
da prescricao




© CRM-SC

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

paciene: [N

Relatério Médico

Paciente _, 25 anos, peso 51lkg, portadora de Retocolite
Ulcerativa desde 2020, com doen¢a moderada na época do diagnéstico
sendo tratada desde entdo com mesalazina oral e supositério e
azatioprina, mantendo-se em remissdo da doeng¢a até junho deste ano.
Nos Ultimos 60 dias vem com diarréria muco sanguinolenta, até 8x
dia, perda de peso, anemia, elevacgdo de provas inflamatérias e
astenia importante. Realizado exame endoscédpico que confirmou
atividade da doencga.

Retossigmoidoscopia: reto com enantema, friabilidade, &reas com
sangramento espontdneo, sigmoide com tUlceras lineares profundas.
Mayo 3

Diante da falha de resposta a terapia convencional, com atividade
clinica, laboratorial, e endoscdpica intensa, optado por progressdo
para terapia imunobioldgica.

Realizado screening:

Sorologias virais negativas

Igra negativo

Rx de torax nornal

De comum acordo com a paciente optado por iniciar _

(Simponi),

Um anti-tnf capaz de induzir e manter remissdo e atingir
cicatrizacgdo da mucosa coldénica. Este medicamento estd aprovado para
tratamento da RCU e é contemplato no Rol da ANS.

Segue receita anexa.

Cid K51
Escore completo de Mayo 11

Este documento foi emitido por MUNIQUE KURTZ DE MELLO 21732/8C através do sistema ESPACO MEDICO do CRM-SC em 15/11/2023 18:57:37.




|
PRAZO MAXIMO
PARA AVALIACAO i 21 dias Gteis:
DA PRESCRI|CA01

TIPO DE ATENDIMENTO?

Procedimento de alta
complexidade (PAC)

1. ANS. Plano de Saude - prazos mdaximos de atendimento. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/
ximos_de_atendimento.pdf>. Acesso em: jul 2022.

cartilha_prazos_ma




RESOLUGAO NORMATIVA - RN N° 395, DE 14 DE JANEIRO DE 2016

Dispbe sobre as regras a serem observadas pelas Operadoras
de Planos Privados de Assisténcia a Saude nas solicitagoes de
procedimentos e/ou servigos de cobertura assistencial
apresentados pelos beneficiarios, em qualquer modalidade de
contratagao.

Art. 10. Havendo negativa de autorizagdo para realizagdo do procedimento e/ou servigo
solicitado por profissional de saude devidamente habilitado, seja ele credenciado ou néo, a
operadora devera informar ao beneficiario detalhadamente, em linguagem clara e
adequada, o motivo da negativa de autorizagdo do procedimento, indicando a clausula
contratual ou o dispositivo legal que a justifique.

§ 1° O beneficiario, sem qualquer 6nus, podera requerer que as informacgdes prestadas na
forma do caput sejam reduzidas a termo e lhe encaminhadas por correspondéncia ou meio
eletrénico, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

§ 2° No caso das operadoras de pequeno e médio porte, o prazo de 24 ( vinte e quatro)
horas previsto no § 1° devera considerar o horario de funcionamento de suas unidades de
atendimento.

Art. 11. Fornecida resposta direta ao beneficiario sobre o resultado da analise de sua
solicitagdo de procedimento e/ou servico de cobertura assistencial, a este sera garantida a
faculdade de requerer a reandlise de sua solicitagdo, a qual sera apreciada pela Ouvidoria
da operadora, instituida na forma da RN n° 323, de 3 de abril de 2013.

§ 1° No mesmo ato de fornecimento da resposta direta ao beneficiario, a operadora
devera informa-lo acerca do prazo, forma e procedimento a serem observados para
apresentagdo do requerimento de reanalise, inclusive no que se refere a instauragao de
junta médica, caso haja manifestagéo de divergéncia do profissional de saude solicitante.

§ 2° Caso a operadora esteja dispensada da criagdo de unidade organizacional especifica
de Ouvidora, as revisdes apresentadas serdo apreciadas pelo representante institucional
previsto no art. 8° da RN n° 323, de 2013.

§ 3° Caso a operadora imponha ao beneficiario procedimento excessivamente complexo
para apresentacdo do requerimento de reanalise, de modo que impega ou restrinja o
exercicio dessa faculdade, sera configurada a infragéo prevista nessa norma, por nao
observancia as regras sobre atendimento aos beneficiarios nas solicitagbes de cobertura
assistencial.

Adaptado de ANS.!

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (Brasil). Resolugdo Normativa - RN n° 395, de 14 de janeiro de 2016.

EM CASO DE
NEGATIVA!

por escrito




COMO ORIENTAR O PACIENTE
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Observar os prazos Anotar niUmero do
protocolo

()

Ligar na ouvidoria Disque ANS - 0800 701 9656

Central de atendimento
WWW.ans.gov.br




REGISTRAR UMA NIP

Por meio de uma ferramenta chamada Notificacao de Intermediacao Preliminar

— NIP, a ANS conecta, de forma automatica, 0os consumidores que registram
reclamacao em sua central de atendimento as operadoras de planos de saude que
foram alvo das queixas.

Dessa maneira, atuando de forma agil na resolucao do problema, a ANS tem
resolvido mais de 90% das reclamacoes, sem necessidade de abertura de
processos administrativos sancionadores.

CONSUMIDOR — OPERADORA DE
PLANOS DE SAUDE

| Acessado em: 17/08/2023



https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/consumidor/caminho-do-consumidor/cartilha-nip.pdf

Conclusao

Compreender 0 acesso, 0S processos e 0s protocolos
e fundamental para garantir que 0s pacientes recebam
adequadamente os tratamentos prescritos. Esse
conhecimento simplifica muito a pratica clinica do
medico especialista em DI, aléem de reduzir

significativamente o tempo entre o diagnosticoeo
inicio efetivo do tratamento, melhorando assim a/, )
jornada do paciente.




DUVIDAS??

OBRIGADA

@solareeducahub



