


MERCADO DE SAÚDE NO BRASIL

25,71% da 
população 
tem plano 
de saúde1

O SUS 
atende a 

totalidade 
da 

população 
brasileira1. ANS, Sala de situação, 2025.



A SAÚDE SUPLEMENTAR: O INÍCIO DA REGULAÇÃO

BRASIL. Presidência da República. LEI Nº 9.656, DE 3 DE JUNHO DE 1998. Dispõe sobre os planos e seguros privados de assistência à saúde. Brasília: DOU DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO. Publicação no D.O.U de 04 junho de 1998

A partir da segunda metade dos anos 1980, verificou-se expansão dos planos 
de saúde. 

O resultado das pressões políticas e sociais para o setor foi a aprovação da 
Lei nº 9.656, de junho de 1998, que dispôs sobre os planos e seguros 
privados de assistência à saúde. Em 2000 foi criada, pela Lei nº 9.961, a 
Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), com a finalidade de 
regulamentar o setor, que havia se expandido desordenadamente.  

Garantias advindas da lei (garantias de adesão, não exclusão nos 
individuais, dias de internação, cobertura, garantias financeiras...)



A ANS define uma lista de consultas, exames e 
tratamentos, denominada Rol de 

Procedimentos e Eventos em Saúde, que os 
planos de saúde são obrigados a oferecer, 
conforme cada tipo de plano de saúde - 

ambulatorial, hospitalar com ou sem 
obstetrícia, referência ou odontológico. Essa 
lista é válida para os planos contratados a 

partir de 02 de janeiro de 1999, os 
chamados planos novos. É válida também para 

os planos contratados antes dessa data, mas 
somente para aqueles que foram adaptados à 

Lei dos Planos de Saúde. 

Planos Antigos e Planos Novos 

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/perfil-do-setor/dados-gerais │17/08/2023

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


O que é 

• Agência Reguladora do Governo Federal vinculada ao Ministério da Saúde       
responsável pelo setor de planos de saúde no Brasil 

O que é Regulação? 
• Regulação pode ser entendida como um conjunto de medidas e ações do Governo que envolvem a criação de 

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

Missão 
• Promover a defesa do interesse público na assistência suplementar à saúde, regular as operadoras setoriais - 

inclusive quanto às suas relações com prestadores e consumidores e contribuir para o desenvolvimento das ações 
de saúde no país.  

Competências  
• Regulação da Saúde Suplementar, Qualificação da Saúde Suplementar e Articulação Institucional

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

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


Modalidades de Operadoras

Seguradoras

Modalidades Operação HMOs

Cooperativa

   Autogestão

Filantropia .

Entidade 
Classe

Medicina 
de Grupo

Não possui rede própria, mas referenciam uma rede de serviços, ou 
seja, pagam diretamente aos prestadores de serviços integrantes da 
rede, em nome dos clientes que utilizam os serviços. 

Cooperativa Medica, que podem comercializar planos para 
pessoas físicas ou jurídicas, constituir uma rede de serviços 
própria ou contratar terceiros

Pessoa jurídica de direito privado de fins não econômicos que opera 
plano de saúde, criada por empresas, associações de pessoas físicas 
ou jurídicas, fundações, sindicatos, entidades de categorias 
profissionais 

Entidades hospitalares sem fins lucrativos que operam Planos 
Privados de Assistência à Saúde . Santas Casas da Misericórdia e 
hospitais de congregações

Comercializa planos de saúde para pessoa física ou pessoa jurídica. 
O beneficiário faz uso de uma estrutura própria e/ou contratada pela 
operadora (médicos, hospitais, laboratórios e clínicas).

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

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


INCORPORAÇÃO DE MEDICAMENTOS NO 
ROL ANS

COSAÚDE 
Comissão de atualização do Rol de 
procedimentos e eventos em Saúde 

Suplementar

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

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


O que é o Rol de Procedimentos?

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

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


COSAÚDE

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 

Compete à Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE 
assessorar a ANS na definição da amplitude das coberturas no âmbito da saúde suplementar. A 

A comissão constitui-se em um importante mecanismo de participação social dirigida, com relevante papel consultivo 
no rito processual de atualização do Rol. 

É composta pelos membros integrantes da Câmara de Saúde Suplementar - CAMSS, que é um órgão de participação 
institucionalizada da sociedade na ANS, de caráter permanente e consultivo, que tem por finalidade auxiliar a 
Diretoria Colegiada nas suas discussões, conforme Resolução Normativa nº 482, de 16 de março de 2022.

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 atualização do Rol

https://www.colaborecomofuturo.com/post/novo-fluxo-de-atualiza%C3%A7%C3%A3o-do-rol-da-ans │ Acessado em: 21/08/2023

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-
label)

ANS (privado) 
(25% of Brazilian population)

1- Infliximabe (+ biosimilar + SC) ✅

2- Adalimumabe (+ biosimilar) ✅

3- Certolizumabe ✅

4- Vedolizumabe ✅

5- Ustequinumabe ✅

6- Risanquizumabe ✅

7- Guselcumabe ✅

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; Atualização do ROL ANS, 2021. 
DC: doença de Crohn

Incorporação por CID



Acesso RCU ANS
Drogas aprovadas para DC (on-
label)

ANS (privado) 
(25% of Brazilian population)

1- Infliximabe (+ biosimilar + SC) ✅

2- Adalimumabe (+ biosimilar) ❌

3- Golimumabe ✅

4- Vedolizumabe ✅

5- Ustequinumabe 
6- Tofacitinibe

✅  
❌

7- Upadacitinibe ❌

8 - Guselcumabe ❌

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; Atualização do ROL ANS, 2021. 
RCU Retocolite ulcerativa

Incorporação por Molécula



Mas o que é DUT? 

Ministério da Saúde. Agência nacional de saúde suplementar. Resolução normativa – RN n465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo II. Alterado pela RN n571, de 08/02/2023.  Disponível 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  

As DUT são normas elaboradas pela ANS que orientam e 
regulamentam a utilização adequada de procedimentos 
médicos e exames complementares.

Critérios baseados nas melhores evidências científicas 
disponíveis, que devem ser preenchidos para que a cobertura 
do procedimento seja obrigatória e liberada pelo plano de 
saúde. 

Na prática



DOENÇA DE CROHN – REGULAÇÃO E MEDICAÇÕES 

1. Cobertura obrigatória quando preenchidos os seguintes critérios:1

a. pacientes com índice de atividade da doença igual ou maior a 221 pelo IADC (Índice de Atividade da 
Doença de Crohn) ou igual ou maior que 8 pelo IHB (Índice de Harvey-Bradshaw), refratários ao uso de 
medicamentos imunossupressores ou imunomoduladores por um período mínimo de 6 semanas ou 
intolerantes ou na presença de contraindicação e /ou de efeitos colaterais ou em caso de falha na 
manutenção da remissão apesar do uso de azatioprina ou metotrexato. Em primeira linha de tratamento, 
nos casos de fístulas perianais complexas.

Medicações disponíveis no Brasil dentro do rol: 1 
• Anti-TNFs (Infliximabe, Adalimumabe e Certolizumabe pegol) 
• Anti-integrina (Vedolizumabe) 
• Anti-interleucina (Ustequinumabe, Risanquizumabe, Guselcumabe)

1. Site Ans: Anexo_II_DUT_2021_RN_465.2021_tea.br_RN473_RN477_RN478_RN480_RN513_RN536 
Link: www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/Anexo_II_DUT_2021_RN_465.2021_tea.br_RN473_RN477_RN478_RN480_RN513_RN536.pdf?  

65.6 DOENÇA DE CROHN1



RETOCOLITE ULCERATIVA – REGULAÇÃO E 
MEDICAÇÕES  

1. Cobertura obrigatória dos medicamentos Golimumabe, Infliximabe ou Vedolizumabe para tratamento da Colite/
Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore completo de Mayo ≥ 6 ou escore endoscópico de Mayo ≥ 2) como 
terapia de indução e manutenção, após falha, refratariedade, recidiva ou intolerância à terapia sistêmica 
convencional. Ustequinumabe na filha, in tolerância ou contra-indicação ao ant0TNF.

Medicações disponíveis no Brasil dentro do rol:1 

• Anti-TNFs (Infliximabe e Golimumabe) 
• Anti-integrina (Vedolizumabe) 
• Anti- interleucina (Ustequinumabe)

65.7 COLITE/RETOCOLITE ULCERATIVA1



PRESCRIÇÃO MÉDICA

Planos 
Regulamentados. 
Posteriores a 01/01/99.

REGULAÇÃO1,3

Patologias 
cobertas no Rol 
(Resolução Normativa - RN 
N° 465, de 24 de fevereiro 
de 2021);

Diretrizes de 
Utilização – 
DUT

Prazos de 
autorização;

1. ANS. Prazos máximos de atendimento. Disponível em: https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/consumidor/prazos-maximos-de-atendimento. Acesso em: fevereiro/2023. 2. BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Saúde 
Suplementar. Resolução Normativa – RN Nº 465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo I. Alterado pela RN nº 571, de 08/02/2023. Disponível em: http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/
Anexo_I_Rol_2021RN_465.2021_RN473_RN478_RN480_RN513_RN536_RN537_RN538_RN539_RN541_RN542_RN544_546_571.pdf. Acesso em: março/2023. 3. BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Saúde Suplementar. 
Resolução Normativa – RN Nº 465, de 24 de fevereiro de 2021. Anexo II. Alterado pela RN nº 571, de 08/02/2023. Disponível 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



RELATÓRIO  MÉDICO

Dados clínicos 
do diagnóstico e 
evolução clinica

Citar exames 
e resultados

Critérios da DUT
Telefone 
para contato

Tratamentos 
prévios se houverem

A

B

C

D

E



PAPEL DO MÉDICO PRESCRITOR NO ACESSO

ORIENTAÇÃO 
ao paciente

DEFESA 
da prescrição





1. ANS. Plano de Saúde - prazos máximos de atendimento. Disponível em: <http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/
cartilha_prazos_maximos_de_atendimento.pdf>. Acesso em: jul 2022. 

PRAZO MÁXIMO 
PARA AVALIAÇÃO 
DA PRESCRIÇÃO1

21 dias úteis1

TIPO DE ATENDIMENTO1 

Procedimento de alta 
complexidade (PAC)



Agência Nacional de Saúde Suplementar (Brasil). Resolução Normativa - RN nº 395, de 14 de janeiro de 2016. 

EM CASO DE 
NEGATIVA1

por escrito

Adaptado de ANS.1



COMO ORIENTAR O PACIENTE

Observar os prazos

Ligar na ouvidoria 

Anotar número do 
protocolo

Central de atendimento 
www.ans.gov.br

Disque ANS - 0800 701 9656



REGISTRAR UMA NIP

https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/assuntos/consumidor/caminho-do-consumidor/cartilha-nip.pdf  │Acessado em: 17/08/2023

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


Conclusão

Compreender o acesso, os processos e os protocolos 
é fundamental para garantir que os pacientes recebam 

adequadamente os tratamentos prescritos. Esse 
conhecimento simplifica muito a prática clínica do 

médico especialista em DII, além de reduzir 
significativamente o tempo entre o diagnóstico e o 
início efetivo do tratamento, melhorando assim a 

jornada do paciente.



DÚVIDAS??

OBRIGADA
@solareeducahub


