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RESOLUGAO NORMATIVA ANS RN N° 555, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispde sobre o rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, altera a Resolugéo
Normativa n® 259, de 17 de junho de 2011 e a Resolugdo Normativa n° 465, de 24 de fevereiro de 2021 e revoga a
Resolucado Normativa n° 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolugdo Normativa n°® 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 dispdem o inciso Ill do artigo 4° e o inciso Il do artigo 10,
ambos da Lei n® 9.961, de 28 de janeiro de 2000; os §§ 4° 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 n® 21, de 26 de
janeiro de 2022, em reunido realizada em 12 de dezembro de 2022, adotou a seguinte Resolugao Normativa, e eu,
Diretor-Presidente, determino sua publicagao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolugéo dispde sobre o rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude - Rol, que estabelece a cobertura assistencial a ser garantida nos planos privados de assisténcia a saude
contratados a partir de 1° de janeiro de 1999 e naqueles adaptados conforme previsto no art. 35 da Lei n° 9.656, de 3
de junho de 1998.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugéo, 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, acuracia, seguranga, custos, entre outros, com objetivo principal de auxiliar os gestores em saude na
tomada de decisdes quanto a incorporagao, 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;

lll - avaliagdo econdémica em saude - AES: analise comparativa de diferentes tecnologias, no ambito da
saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de saude, compreendidas, entre outras, as analises de
custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizagéo e custo-beneficio, em relagdo as coberturas ja previstas no Rol,
quando couber;

IV - analise de impacto financeiro ou analise de impacto orgamentario - AlO: avaliagido das consequéncias
financeiras advindas da adogédo de uma nova tecnologia em saude, dentro de um determinado cenario de saude 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 érgao
competente para o registro ou para a autorizagéo de uso, quando couber, por meio do qual a atengado e os cuidados
com a saude sao prestados a populagao;

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

VIl - proponente: responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagao do Rol - PAR;

VIII - formulario de apresentacédo de propostas de atualizagdo do Rol - FormRol: formulério eletrénico de
preenchimento obrigatorio pelo proponente da tecnologia em saude, disponibilizado de modo continuo, e utilizado
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como ferramenta para o envio do conjunto de informagdes e documentos técnicos que constituem os requisitos
minimos para analise de elegibilidade das propostas de atualizagdo do Rol, estabelecidos nos artigos 9°, 10, 11 e 12
desta Resolugao;

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de informagdes sobre os estabelecimentos de saude, a
estrutura fisica, os equipamentos, os recursos humanos e o0s 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
informacgao de reconhecida relevancia para o setor saude;

X - Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC: érgao
do Ministério da Saude que tem como atribuigao a incorporagéo, excluséo ou alteragéo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Saude - SUS, bem como na constituicdo ou alteragédo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica;

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

XII - 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;

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

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

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

XVI - proposta de incorporagédo de nova tecnologia em saude ou nova indicagéo 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 obrigatdria;

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

XVIII - proposta de inclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto o estabelecimento de
uma diretriz de utilizacdo para procedimento ou evento ja listado no Rol, visando a instituir critérios clinicos e
pardmetros que deverdo ser observados para que seja assegurada a sua cobertura obrigatéria, mas que nao acarrete
incorporagao ou desincorporacao de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusao ou exclusao de indicagéo de uso;

XIX - proposta de exclusdo de DUT: proposta de atualizagdo que tem como objeto a exclusédo de diretriz
de utilizagdo instituida para procedimento ou evento em saude ja listado no Rol e que ndo acarrete incorporagao ou
desincorporagao de tecnologia em saude ao Rol e nem inclus&do ou exclusao de indicagdo de uso;

XX - proposta de alteracdo de DUT: proposta de atualizacdo que tem como objeto a alteragdo ou
atualizacao de critérios clinicos e parametros de cobertura instituidos para procedimento ou evento ja listado no Rol e
que nao acarrete incorporagao ou desincorporacdo de tecnologia em saude ao Rol e nem inclusdo ou exclusédo de
indicagdes de uso;

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

XXII - Camara de Saude Suplementar: 6rgéo de participagéo 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. 3° O processo de atualizagao do Rol observara as seguintes diretrizes:

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

Il - as acbes de promogao a saude e de prevencgao de doengas;

lll - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;
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IV - a utilizag&o dos principios da avaliagdo de tecnologias em saude - ATS;
V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE;
VI - a manutengéo do equilibrio econémico-financeiro do setor;

VII - a transparéncia dos atos administrativos;

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

IX - a participagao social efetiva.

CAPITULO I

DO PROCESSO DE ATUALIZACAO DO ROL

Segao |

Da COSAUDE

Art. 4° A COSAUDE tem por finalidade assessorar a ANS na definicdo da amplitude das coberturas no
ambito da saude suplementar, inclusive de transplantes, e de procedimentos de alta complexidade.

Paragrafo unico. Compete 8 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 § 3° do art. 10-
D da Lei n® 9.656, de 1998, incluidos os indicadores e os pardmetros de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude
utilizados em combinagao com outros critérios.

Art. 5° A COSAUDE sera composta pelos membros integrantes da Camara de Salde Suplementar -
CAMSS, conforme estabelecido na resolugdo normativa que dispde sobre o seu regimento interno, com participagéo
de, no minimo:

I - 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 Associagao Médica Brasileira;

[ll - 1 (um) representante de entidade representativa de consumidores de planos de saude;
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.

§ 1° A secretaria-executiva da COSAUDE sera exercida por unidade da Diretoria de Normas e Habilitagdo
dos Produtos - DIPRO.

§ 2° A representacédo na COSAUDE sera formada por um titular e dois suplentes, indicados pelos 6rgéos,
entidades e setores que compdem a CAMSS.

§ 3° Os suplentes substituirdo o titular em suas auséncias e impedimentos.

§ 4° Os membros indicados para compor a COSAUDE, assim como os representantes designados para
participarem dos processos de atualizagdo do Rol, deverdo ter formagdo técnica suficiente para compreensio
adequada das evidéncias cientificas e dos critérios utilizados na avaliagéo.

Secao I
Dos Prazos

Art. 6° A analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 8°, inciso |, desta Resolugéo, 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 Recomendacgao Final - NTRF.

§ 1° Tera prioridade a analise técnica da PAR elegivel prevista no art. 8°, inciso |, desta Resolugéo, 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 devera 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 protocolizagao do FormRol até
a decisao da DICOL da ANS sobre a NTRF.
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§ 2° 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 decisao seja
desfavoravel a inclusdo da tecnologia.

Secao Il
Da Apresentacao da PAR

Art. 7° As propostas de atualizacdo 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 eletrébnico denominado FormRol, acessivel no sitio institucional da ANS na Internet, onde sera dada ampla
divulgacéo de todo o processo de atualizagdo do Rol.

Art. 8° A PAR podera contemplar os seguintes tipos de proposta:

| - incorporagéo de nova tecnologia em saude ou nova indicagao de uso no Rol;
Il - desincorporagéo de tecnologia em saude ja listada no Rol;

Il - inclusado, exclusao ou alteragao de DUT; ou

IV - alteragdo de nome de procedimento ou evento em saude ja listado no Rol.

Art. 9° A PAR que tenha como objeto a incorporagdo de novas tecnologias ou novas indicagdes de uso,
prevista no art. 8°, inciso |, desta Resolugéo, sera considerada elegivel para analise pela unidade competente da
DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacgao:

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;

Il - identificacédo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacgao;

[l - identificag&do e descri¢ao técnica detalhada da tecnologia em saude proposta, sua aplicagéo, incluindo
itens de custo, utilizagdo de recursos, treinamento, caracteristicas do ambiente necessarias para sua
operacionalizagado, bem como descrigcéo, frequéncia e gravidade dos eventos adversos relacionados a sua utilizagao;

IV - indicacdo de uso da tecnologia em saude, com determinagdo da fase ou estagio da doenca ou
condi¢do de saude para qual esta indicada a tecnologia em proposi¢éao;

V - delimitacdo da populacéo-alvo com estimativa anual do numero de pacientes que poderao utilizar a
tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na saude suplementar;

VI - descricao do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descrigcdo da
doenca ou da condigédo de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos conhecidos e tecnologias ja disponiveis, bem
como dados epidemiolégicos do problema de saude;

VII - indicagdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicagdo de uso descrita no inciso
IV deste artigo;

VIII - descrigdo dos impactos da tecnologia em saude proposta, em termos de beneficios clinicos, para a
morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doenga ou a condigao de saude;

IX - registro da tecnologia em saude na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, quando se
tratar de matéria de sua competéncia;

X - comprovagado de que a tecnologia em saude esta listada em tabela profissional reconhecida pelo
Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio legal da profissdo ou listada na Terminologia Unificada da
Saude Suplementar - TUSS, quando a tecnologia proposta se tratar de procedimento clinico, cirdrgico/invasivo ou
diagnéstico/terapéutico;

XI - informacéo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas para a operacionalizagao
da tecnologia proposta na saude suplementar, incluindo a estimativa de profissionais existentes nas unidades
federativas e a qualificagdo necessaria para a implementagao da tecnologia;

XII - apresentagao de estudo de avaliagao econdmica em saude, na perspectiva da saude suplementar,
com a respectiva planilha eletrénica de célculos, em formato editavel, de acordo com a edi¢do atualizada das diretrizes
metodolégicas de estudos de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude, publicadas pelo Ministério da Saude;

XIII - apresentagao de estudo de analise de impacto orgamentario, na perspectiva da saude suplementar,
com a respectiva planilha eletrbnica de calculos, e correspondente comparagdo com tecnologia alternativa em saude,
de acordo com a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de andlise de impacto orgamentario: manual para o
sistema de saude do Brasil, publicadas pelo Ministério da Saude;

XIV - descricdo das melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, efetividade,
acuracia, efetividade, eficiéncia, usabilidade e seguranga da tecnologia em saude proposta, comparadas as tecnologias
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alternativas em saude, por meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer técnico-cientifico - PTC,
desenvolvido de acordo com a edigdo atualizada das diretrizes metodolégicas de elaboragdo de PTC e de revisédo
sistematica e metanalise de estudos, publicadas pelo Ministério da Saude;

XV - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistematica ou parecer técnico-
cientifico;

XVI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cenario assistencial atual no d&mbito da
saude suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagéo;

XVII - versdo atualizada da bula profissional registrada na ANVISA, quando a tecnologia proposta se
tratar de medicamento, ou versdo atualizada das instru¢ées de uso ou manual do usuario do produto registrados na
ANVISA, quando a tecnologia proposta se tratar de procedimento que inclua produto para saude;

XVIII - referéncias bibliogréficas, e

XIX - no caso de medicamentos, o preco estabelecido pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

§ 1° Cada PAR devera tratar de apenas uma indicacdo de uso para a tecnologia, procedimento ou
medicamento, na forma descrita no inciso IV deste artigo.

§ 2° Quando a tecnologia em saude proposta na PAR se tratar de medicamento ou procedimento que
inclua produto para saude, a indicagcdo de uso a que se refere o inciso IV deste artigo deve estar prevista em bula,
instrugcdes de uso ou manual registrados na ANVISA.

§ 3° As tecnologias em saude alternativas a que se refere o inciso VII, Xlll e XIV deste artigo devem ser
as previstas no Rol, quando houver.

Art. 10. A PAR que tenha como objeto a desincorporagdo de tecnologia em saude, prevista no art. 8°,
inciso Il, desta Resolugéo, sera considerada elegivel para analise pela unidade competente da DIPRO apenas quando
apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informagéao:

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;

Il - identificacao do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagdo para sua apresentagao;

lll - apresentagédo de relatério técnico-cientifico desenvolvido de acordo com a edi¢gdo atualizada das
diretrizes metodoldgicas de avaliagdo de desempenho em saude, publicadas pelo Ministério da Saude, no que couber;

IV - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cenario assistencial atual no ambito da
Saude Suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagao;

V - indicacéo de opgdes terapéuticas ja existentes no Rol para a mesma indicagao de uso, caso existam;
VI - textos completos dos estudos cientificos referenciados no relatério técnico-cientifico; e
VII - referéncias bibliograficas.

Art. 11. As propostas de atualizacdo do Rol que tenham como objeto a inclusdo, exclusao ou alteragdo de
DUT, prevista no art. 8°, inciso lll, desta Resolugéo serdo consideradas elegiveis para analise pela unidade competente
da DIPRO apenas quando apresentadas via FormRol e cumprirem os seguintes requisitos de informagao:

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;

Il - identificacédo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentagao;

lll - descricdo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta, incluindo a descrigdo da
doenca ou da condicao de saude, diagndstico, progndstico, tratamentos conhecidos, bem como dados epidemiolégicos
do problema de saude;

IV - descricao das evidéncias que corroborem a proposta de inclusao, exclusado ou alteragao de DUT, por
meio de apresentacéo de revisao sistematica ou parecer técnico-cientifico - PTC, desenvolvido de acordo com a edigéo
atualizada das diretrizes metodoldgicas de elaboragdo de PTC e de revisdo sistematica e metanalise de estudos,
publicadas pelo Ministério da Saude;

V - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdo sistematica ou parecer técnico-
cientifico;

VI - fluxogramas da linha de cuidado do paciente, comparando o cenario assistencial atual no dmbito da
saude suplementar com um cenario futuro, conforme a proposta de atualizagao; e

VII - referéncias bibliograficas.
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Art. 12. A PAR que tenha como objeto a alteracdo de nome de procedimento ou evento em saude ja
listado no Rol, prevista no art. 8° inciso IV, desta Resolugdo sera considerada elegivel para analise pela unidade
competente da DIPRO apenas quando apresentada via FormRol e cumprir os seguintes requisitos de informacgao:

| - identificacdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ ou Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;

Il - identificacédo do tipo de proposta de atualizagdo, com a motivagao para sua apresentacao; e
lll - apresentagao de proposta de novo nome para o procedimento ou evento em saude.

Art. 13. Para as PARs tratadas no art. 8°, incisos | a lll, desta Resolugao, as publicagdes das evidéncias
cientificas deverdo ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol, devendo aquelas em lingua estrangeira ser
entregues com tradugao juramentada para a lingua portuguesa, exceto se publicadas em inglés ou espanhol.

Art. 14. O parecer técnico-cientifico ou a revisdo sistematica, o estudo de avaliagdo econdmica em saude
e o estudo de analise de impacto orgamentario, tratados nos artigos 9°, 10 e 11 desta Resolug¢do, deveréo conter os
nomes das pessoas fisicas que s&o autores e revisores dos documentos, bem como suas declaragdes de potenciais
conflitos de interesses, conforme modelo disposto no manual do FormRol.

Art. 15. Para as propostas de atualizagcdo tratadas no art. 8°, inciso |, desta Resolugdo, as planilhas
eletrbnicas de calculos deverdo observar os seguintes requisitos:

| - ser elaborada em lingua portuguesa;
Il - conter os nomes das pessoas fisicas que sdo autores e revisores dos documentos; e

lll - ser inteligiveis e conter informacgdes suficientes que permitam a um revisor recompor as diferentes
etapas de analise.

Art. 16. Todos os tipos de PAR devem ser fundamentados com as melhores evidéncias cientificas
disponiveis, a fim de auxiliar o processo decisério da ANS.

Art. 17. Ao protocolar a PAR, o proponente manifesta concordancia com a divulgagao integral de seu
conteudo, a qualquer tempo e a critério da ANS.

Secéo IV
Da Analise de Elegibilidade das PARs

Art. 18. Apo6s protocolizagdo da PAR, a unidade competente da DIPRO fara a analise do cumprimento dos
critérios de elegibilidade, observado o disposto na sec¢ao Il desta Resolugao.

Art. 19. Sera considerada inelegivel para analise técnica a PAR que:

| - ndo atender aos requisitos previstos na Seg¢ao Il desta Resolugao;

Il - for apresentada por meio diverso do FormRol; ou

[l - contemplar procedimento e evento em saude excluido pelo art. 10 da Lei n.° 9.656, de 1998.

Art. 20. O proponente sera notificado eletronicamente, em até trinta dias da submissao, sobre o resultado
da analise de elegibilidade da PAR apresentada.

Segao V
Da Analise Técnica das PARs

Art. 21. A analise técnica das PARs elegiveis serdo subsidiadas por estudos realizados pela unidade
competente da DIPRO ou por entidades publicas ou privadas especializadas em ATS, com notério conhecimento no
setor, por meio de contratos, convénios ou instrumentos congéneres.

§ 1° Os estudos que subsidiam a analise técnica utilizardo como fontes de informagéao, no que couber:

| - as melhores evidéncias cientificas disponiveis e possiveis sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade, a
eficiéncia, a usabilidade e a seguranga do medicamento, do produto ou do procedimento analisado, reconhecidas pelo
6rgdo competente para o registro ou para a autorizagédo de uso;

Il - a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as coberturas ja previstas
no rol de procedimentos e eventos em saude suplementar; e

Il - a analise de impacto financeiro da ampliagdo da cobertura no dmbito da saude suplementar.

§ 2° A analise técnica das PARs sera balizada pelas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério
da Saude.
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§ 3° A ANS disponibilizara, no seu sitio institucional na Internet, documento denominado Métodos Gerais
para Atualizagao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da saude suplementar.

§ 4° A unidade competente da DIPRO podera, ainda, consultar especialistas, individualmente ou em
painel, e outras fontes de reconhecida relevancia para o setor, a fim de subsidiar a analise técnica das PARs.

§ 5° Os estudos referidos nesta secao deverado ser acompanhados por declaragdo de potencial conflito de
interesses emitida por seus autores.

Secgao VI
Da Discussédo das Propostas Elegiveis

Art. 22. Os membros da COSAUDE serdo convidados para reunides técnicas - RT, presenciais ou
virtuais, com o propdsito de discutir e elaborar relatério preliminar sobre as PARs consideradas elegiveis.

§ 1° A convocagéo para as RT sera realizada preferencialmente por meio eletrénico pela secretaria-
executiva da COSAUDE.

§ 2° As RTs independem de quérum minimo para sua instalacao.

§ 3° As RTs serdo gravadas e poderao ser transmitidas em tempo real e todo o conteudo utilizado ou
produzido, inclusive as apresentacdes feitas pelos participantes, serao disponibilizados na integra, em formato digital,
para publicagdo no sitio institucional da ANS na Internet, ressalvados aqueles protegidos pela legislagao vigente.

§ 4° O autor da PAR elegivel sera convidado para participar das RTs, em carater auxiliar, para fornecer
subsidios as discussdes sobre a proposta, podendo se utilizar do auxilio de autoridades, cientistas e técnicos na area.

§ 5° Caso o detentor da tecnologia proposta nao seja o proponente da PAR, este podera solicitar sua
inscricdo nas RTs, para, em carater auxiliar, fornecer subsidios as discussdes sobre a proposta, podendo se utilizar do
auxilio de autoridades, cientistas e técnicos na area.

§ 6° Por iniciativa da ANS, ou por indicacdo dos membros da COSAUDE, a secretaria-executiva podera
convidar representantes de 6rgaos ou entidades publicas ou privadas e da sociedade civil para participagdo nas RTs.

§ 7° A ANS nao arcara com quaisquer despesas de estadia ou deslocamento para qualquer participante.

§ 8° A participagdo na COSAUDE sera considerada prestacdo de servico publico relevante néo
remunerada.

§ 9° Os participantes das RTs deverao declarar potencial conflito de interesses relativo aos assuntos em
pauta nas reunides.

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE sera apresentado & DICOL por ocasido da deliberagdo da
Nota Técnica de Recomendacgao Preliminar - NTRP.

Secao VIl
Da Fase Decisoria

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade competente da
DIPRO elaborara NTRP, que sera objeto de deliberagao pela DICOL.

Art. 25. A NTRP devera conter:
| - o estudo técnico de cada PAR;
Il - a recomendacéo técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

lll - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais
obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 26. A NTRP e o relatério preliminar da COSAUDE serdo submetidos & consulta publica pelo prazo de
vinte dias.

Paragrafo unico. O prazo previsto no caput podera ser reduzido para dez dias, nos casos de urgéncia na
analise da matéria, devidamente motivada.

Art. 27. Sera realizada audiéncia publica na hipdtese de matéria relevante, ou quando tiver recomendacéo
preliminar desfavoravel a incorporagao, ou quando solicitada por no minimo um ter¢o dos membros da COSAUDE.

Art. 28. Encerrada a participagao social ampliada, a andlise das contribuicbes recebidas sera feita pela
unidade competente da DIPRO e apresentada em RT, momento em que sera elaborado e divulgado o Relatdrio Final
da COSAUDE.
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Art. 29. Finalizadas as discussbes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que
sera objeto de deliberagdo da DICOL e devera conter:

| - as recomendacdes finais das propostas de atualizagdo do Rol submetidas a discussdo na COSAUDE;
Il - relatério de consolidagao da participagao social ampliada; e

lll - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais
obrigatdrias e, se for o caso, de diretrizes de utilizagdo, que compéem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado & DICOL por ocasido da deliberagdo da NTRF.

Art. 31. A deciso da DICOL de aprovacéo da NTRF determinara a sua divulgacéo, bem como a do
relatorio final da COSAUDE e, quando couber, a publicagao da resolugdo normativa de que trata o inciso Ill do art. 29
desta Resolugéo.

Art. 32. O proponente podera apresentar recurso a DICOL, como instancia administrativa maxima, no
prazo de quinze dias, contado da reunido que deliberou sobre a recomendacgéo final da PAR.

§ 1° O recurso devera ser dirigido ao Diretor de Normas e Habilitagdo dos Produtos, que podera
reconsiderar ou manter a recomendagao, submetendo, em qualquer caso, seu voto a nova deliberagdo da DICOL.

§ 2° O recurso devera ser apresentado por escrito e podera ser protocolado na sede ou nos Nucleos da
ANS ou ser apresentado por meio eletrénico.

§ 3° Na hipotese de recurso encaminhado pelo correio, a tempestividade sera aferida pela data da
postagem.

§ 4° O recurso nao sera admitido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - perante 6rgédo incompetente; ou

[l - por quem ndo seja legitimado.

Secao VI

Das Tecnologias CONITEC

Art. 33. As tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela CONITEC, cuja decisdo de
incorporagéo ao SUS tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido - D.O.U. a partir da vigéncia da MP n° 1.067, de 2
de setembro de 2021, convertida na Lei n® 14.307, de 2022, ser&o incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar no prazo de até sessenta dias.

§ 1° A unidade competente da DIPRO apresentara Nota Técnica de Tecnologia CONITEC, que
observara:

| - se o procedimento ou medicamento ja consta do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude;

Il - se o procedimento ou medicamento foi efetivamente incorporado as coberturas obrigatérias do SUS
ou se ocorreu apenas a ampliagdo de uso de tecnologia ja incorporada ao SUS ou a inclusdo de nova apresentagao ou
forma farmacéutica de medicamento ja oferecido pelo SUS;

Il - se foi seguido o disposto no inciso | do paragrafo unico do art. 19-T da Lei n° 8.080, de 1990, incluido
pela Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, e nos §§ 6° e 7° do art. 15 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, incluido pelo Decreto n° 11.161, de 4 de agosto de 2022, nas situagdes em que a incorporagédo de tecnologia
ocorreu para indicagéo distinta daquela aprovada no registro da ANVISA de uso do medicamento ou produto; e

IV - a compatibilidade do procedimento ou medicamento incorporado ao SUS com o ordenamento juridico
aplicavel a saude suplementar, notadamente no que se refere as exclusdes previstas no art. 10 da Lei n° 9.656, de
1998.

§ 2° A Nota Técnica de Tecnologia CONITEC sera apresentada para deliberagdo da DICOL e devera
conter, em caso de recomendagao de incorporagao da tecnologia, a minuta da resolugdo normativa que atualizara a
lista de coberturas assistenciais obrigatorias e, quando couber, de diretrizes de utilizagdo, que compdéem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, ou fundamentar a recomendacgéo de nao inclusao.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 34. Nos primeiros cento e oitenta dias de vigéncia desta Resolugéo serdo recebidas apenas as PARs
de que tratam os incisos | e IV do art. 8° desta Resolugao.

CAPITULO IV
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DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 35. A ANS disponibilizara manual, em seu sitio institucional na Internet, para auxilio ao
preenchimento do FormRol - Manual FormRol.

Art. 36. A ANS podera, a qualquer tempo, solicitar informagdes adicionais ao proponente.

Art. 37. A ANS podera se valer acordos de cooperacao técnica, convénios, contratos ou instrumentos
congéneres, bem como constituir Grupos Técnicos - GTs, para fins de pesquisas especializadas e estudos para
subsidio da tomada de decisdo no processo de atualizagao do Rol.

Paragrafo unico. As pesquisas e estudos referidos no caput deverdo ser acompanhados por declaragéo
de potencial conflito de interesse emitida por seus autores.

Art. 38. O Rol podera ser atualizado, por iniciativa da ANS, visando a produzir qualquer uma das
alteragdes elencadas nos incisos | a IV do art. 8° desta Resolugéo.

Art. 39. O art. 3° da Resolugdo Normativa n°® 259, de 17 de junho de 2011, passa a vigorar acrescido das
seguintes alteragdes:

AL, B, e e e

XV - tratamentos antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo medicamento para o controle de
efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes: em até 10 (dez) dias uteis, cujo fornecimento podera ser
realizado de maneira fracionada por ciclo; e

XVI - tratamentos antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja relacionada a
continuidade da assisténcia prestada em ambito de internagéo hospitalar: em até 10 (dez) dias uteis, cujo fornecimento
podera ser realizado de maneira fracionada por ciclo."

Art. 40. O art. 24 da Resolugdo Normativa n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar com a
seguinte alteracgéo:

"Art. 24. As operadoras deverdo garantir a cobertura de medicamentos e de produtos registrados pela
ANVISA, nos casos em que a indicagao de uso pretendida seja distinta daquela aprovada no registro daquela Agéncia,
quando houver aprovacdo da sua disponibilizacdo no Sistema Unico de Salude - SUS, nos moldes definidos no
disposto no inciso | do paragrafo Unico do art. 19-T da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluido pela Lei n°®
14.313, de 21 de margo de 2022 e dos §§ 6° e 7° do art. 15 do Decreto n°® 7.646, de 21 de dezembro de 2011, incluido
pelo Decreto n® 11.161, de 4 de agosto de 2022."

Art. 41. Ficam revogadas a Resolugdo Normativa n° 470, de 9 de julho de 2021 e a Resolugdo Normativa
n° 474 de 25 de novembro de 2021.

Art. 42. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor em 2 de janeiro de 2023.
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