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Agência Nacional de Saúde Suplementar – ANS 
 
Dimensão do setor  
 
OPMEs no âmbito da Saúde Suplementar 



 
 

Agência reguladora federal vinculada ao Ministério da Saúde  
 
Atua na regulação, normatização, controle e fiscalização do setor de planos 
privados de saúde no Brasil 
 
Finalidade institucional: 
 Promover a defesa do interesse público na assistência  suplementar à saúde 
 Regular as operadoras setoriais, inclusive quanto às suas relações 

com prestadores e consumidores 
 Contribuir para o desenvolvimento das ações de saúde no país 
 
Marco Legal: 
Lei 9.656, de 03 de junho de 1998 
Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000 

Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS 
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Dimensões da atuação da ANS 

4 



   Dimensão do Setor (Brasil, junho/2015) 

 Beneficiários:   50,8 milhões em planos de assistência médica  (80% coletivos e 20% individuais) 

                            Taxa de cobertura: 26%  

                            21,4 milhões em planos exc. odontológicos  (83% coletivos e 17% individuais )  

                            Taxa de cobertura:  11% 

Operadoras:  1.390 (1.013 médico-hospitalares; 377 exc. odontológicas)  
Com beneficiários: 1.187 (855 médico-hospitalares; 332 exc. odontológicas) 

Receita, despesa e sinistralidade 2014 
Médico-hospitalares    Exclusivamente odontológico 
     Receita: R$ 124,62 bilhões                       Receita: R$ 2,71 bilhões 
     Despesa assistencial: 105,83 bilhões                      Despesa Assistencial: R$ 1,24 bilhão 
     Sinistralidade: 84,9%                                        Sinistralidade: 45,8%        

Atendimento Assistencial 2014 (dados brutos) 

       280,3 milhões de consultas médicas  

       9,7 milhões de internações   

       763  milhões de exames complementares    

       56 milhões de terapias  

Planos registrados:  53.578 de assistência médica e 4.836 exclusivamente odontológicos 



Fonte: SIB/ANS/MS - 06/2015 

Beneficiários de planos privados de assistência à saúde  

(Brasil, 2000-2015) 
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Taxa de cobertura desigual: maior nos municípios com maior oferta de empregos 
formais, maior renda  e maior rede de prestadores de serviços de saúde.  

Taxa de cobertura dos planos de assistência médica por UF e por 
Município (Brasil, junho/2015) 

Fontes: SIB/ANS/MS - 06/2015 e População - IBGE/DATASUS/2012 



Fonte: SIB/ANS/MS - 06/2015 

Segmentação 
Época de Contração 

Tipo de Contratação 

Beneficiários de planos de assistência médica, por segmentação,  
época e tipo de contratação (Brasil, junho/2015) 



Estabelecimentos de saúde por atendimento a planos privados de 
saúde, segundo tipo (Brasil, junho/2015) 
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Fonte: CNES/MS - 06/2015 

Absoluto Relativo Absoluto Relativo

Clinica ou ambulatório especializado 38.182 100,0 20.305 53,2

Consultório isolado 138.773 100,0 86.665 62,5

Hospital especializado 1.036 100,0 434 41,9

Hospital geral 5.105 100,0 1.671 32,7

Policlínica 6.325 100,0 2.911 46,0

Pronto socorro especializado 103 100,0 43 41,7

Pronto socorro geral 384 100,0 54 14,1

Unidade de serviço de apoio à diagnose e terapia 20.775 100,0 9.656 46,5

Tipo de estabelecimento
Total Atendem a planos privados



Portaria Interministerial nº 38, de 8 de janeiro de 2015 - institui o 
Grupo de Trabalho Interinstitucional 

Finalidade do GTI  
 
Propor medidas de reestruturação e ampliação da transparência do processo de 
produção, importação, aquisição, distribuição, utilização, tributação, avaliação e 
incorporação tecnológica, regulação de preços e aprimoramento da regulação 
clínica e de acesso dos dispositivos médicos em território nacional.  
 

Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI) 



Estrutura do mercado Exemplo de prótese de joelho em R$ 

Fonte: Orizon 
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Comparação de Preços Pagos por Operadoras 

Descrição do Material 

Variação de preços (em R$) 

 Sul   Sudeste  
 Centro 
Oeste  

 Nordeste   Norte  
 Preço 

Mínimo  
 Preço 

Máximo  

Marcapasso cdi (apenas o gerador) 34 mil  40 mil  45 mil  50 mil  65 mil  29 mil  90 mil  

Implante coclear (implante + 
processador de fala) 

55 mil  65 mil  75 mil  65 mil  75 mil   45 mil  95 mil  

Stent metálico coronariano não 
recoberto 

1,2 mil 1,8 mil 2,5 mil  2,5 mil  3,5 mil  450,00  4,9 mil  

Stent coronariano com droga 6,5 mil  8 mil  8,5 mil  8,5 mil  12,5 mil  4 mil  22 mil  

 Os valores têm como referência grandes centros e operadoras com maior representatividade de 
mercado 

 Operadoras menores poderão pagar valores com até 1000% de diferença dependendo da região e, 
principalmente, se o faturamento for realizado através de hospitais classificados como alto custo.
  

FONTE : Consultoria em OPME 

Diagnóstico sobre o setor 



OPME na Saúde Suplementar 
 

     O enfrentamento dos problemas relativos à OPME 

exigem ações nas seguintes áreas: 
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Áreas de regulação 
direta da ANS 

 Produção  
 Importação  
 Aquisição 
 Distribuição 
 Utilização 
 Tributação 
 Regulação de preços 
 Avaliação e incorporação tecnológica 
 Regulação clínica e de acesso a OPME 
 Sistemas de informação 



Projetos em andamento na ANS 
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Incorporação tecnológica/Regulação clínica e de acesso 
 

 A Resolução Normativa nº 338/2013 da ANS 
dispõe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos 
em Saúde da Saúde Suplementar; 
 

 O Rol constitui a referência básica para a 
cobertura assistencial mínima obrigatória pelos 
planos privados de assistência à saúde, de 
acordo com a segmentação contratada; 
 

 Os procedimentos listados no Rol são de 
cobertura obrigatória quando solicitados pelo 
médico ou cirurgião dentista assistente; 
 

 O Rol é revisto a cada 2 anos. 
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Incorporação tecnológica/Regulação clínica e de acesso 

 De acordo com a Resolução Normativa nº 338/2013, a cobertura das 
OPME relaciona-se diretamente ao procedimento a ser realizado, 
não sendo autorizadas as OPME não ligadas ao procedimento 
cirúrgico ou com fins estéticos.  
 
 

 Cabe ao médico ou cirurgião dentista assistente a prerrogativa de 
determinar as características (tipo, matéria-prima e dimensões) 
das OPME necessários à execução dos procedimentos necessários. 
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Se a operadora quiser contestar a indicação, poderá: 
 
 Solicitar justificativa clínica para a indicação; e 
 Solicitar a indicação de pelo menos 03 marcas diferentes da OPME 

solicitada, dentre aquelas regularizadas junto à ANVISA.  
 
Em caso de divergência clínica entre o profissional requisitante e a 
operadora, a decisão caberá a um profissional escolhido de comum 

acordo entre as partes – 2ª opinião 
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Incorporação tecnológica/Regulação clínica e de acesso 



Rol RN 338/2013 – DUTS relacionadas a OPME 

1. EMBOLIZAÇÃO DE ARTÉRIA UTERINA 
2. IMPLANTE COCLEAR 
3. IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL 
4. IMPLANTE DE CÁRDIO-DESFIBRILADOR IMPLANTÁVEL – CDI 

(INCLUI ELETRODOS E GERADOR) 
5. IMPLANTE DE ELETRODO E/OU GERADOR PARA ESTIMULAÇÃO MEDULAR 
6. IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULAÇÃO 

CEREBRAL PROFUNDA 
7. INCONTINÊNCIA URINÁRIA - TRATAMENTO CIRÚRGICO SLING 

OU ESFÍNCTER ARTIFICIAL 
8. IMPLANTE DE GERADOR PARA NEUROESTIMULAÇÃO 
9. IMPLANTE DE MARCA-PASSO BICAMERAL 

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL E VENTRICULAR) 
10. IMPLANTE DE MARCA-PASSO MONOCAMERAL 

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL OU VENTRICULAR) 
11. IMPLANTE DE MARCAPASSO MULTISSÍTIO (INCLUI ELETRODOS E GERADOR) 
12. IMPLANTE INTRA-TECAL DE BOMBAS PARA INFUSÃO DE FÁRMACOS 

(INCLUI MEDICAMENTO) 

 

A RN 338 possui em seu anexo II algumas diretrizes de utilização: 



Exemplo de Diretriz de Utilização no Rol de Procedimentos da ANS : 
Implante de Cardiodesfibrilador implantável - CDI (inclui placas, eletrodos e 
gerador) 
 
Cobertura obrigatória em casos de: 
 
1. Sobreviventes de parada cardíaca por fibrilação ventricular ou taquicardia 

ventricular consequentes a causas irreversíveis e não transitórias; ou 
2. Taquicardia ventricular sustentada espontânea, mal tolerada, sem alternativa 

terapêutica eficaz; ou 
3. Síncope de origem indeterminada, com indução no estudo eletrofisiológico 

(EEF) de fibrilação ventricular ou taquicardia ventricular sustentada com 
comprometimento hemodinâmico significativo, quando a terapia 
farmacológica é ineficaz, mal tolerada ou inconveniente; ou 

4. Taquicardia ventricular não sustentada, em portador de infarto do miocárdio 
prévio e com importante disfunção de VE, com indução ao EEF de fibrilação 
ventricular ou taquicardia ventricular sustentadas e não suprimidas por drogas 
antiarrítmicas do grupo 1. 

 

 

 

 

 

Incorporação tecnológica/Regulação clínica e de acesso 



Sistemas de informação 

Diminuição da assimetria de informações: 

 

 Envio obrigatório à ANS de informações relativas a ações administrativas 
de verificação, solicitação, autorização, cobrança, demonstrativos de 
pagamento e recursos de glosas de OPME (Padrão TISS); 

 Possibilitará o monitoramento do padrão de solicitação, pagamento e 
glosa de OPME e a elaboração  de Mapa de Utilização de 
OPME na Saúde Suplementar e outros estudos (redução da 
assimetria de informação) 
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Padrão de Troca de Informações em Saúde Suplementar 
 

Finalidades 

 Padronizar ações administrativas de verificação, 
solicitação, autorização, cobrança, demonstrativos 
de pagamento e recursos de glosas 

 Subsidiar as ações da ANS de avaliação e 
acompanhamento das operadoras 

 Compor o Registro Eletrônico de Saúde 

Componentes  

 Organizacional – regras operacionais 

 Conteúdo e Estrutura – arquitetura dos dados 

 Terminologias 

 Requisitos de segurança e privacidade 

 Meios e métodos e comunicação 
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Terminologia de materiais e OPME 
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Terminologia de materiais e OPME 

• O código utilizado para solicitação e cobrança de OPME é o Código do 
Termo da Terminologia de Materiais e OPME (Tabela 19 da TUSS). 

• O Código do Termo da Terminologia de Materiais e OPME é referenciado 
pelo registro do produto na ANVISA. 
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A conclusão da TUSS de OPME (80.000 termos) está prevista para maio/2015 e início 
da coleta e análise dos dados para agosto de 2015 



Novo Rol de Procedimentos – Consulta Pública 
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Novo Rol de Procedimentos – Consulta Pública 
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Novo Rol - Propostas 
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Novo Rol - Propostas 
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Obrigada! 
 

Karla Santa Cruz Coelho 
Diretora de Gestão 

 

Disque ANS: 0800-7019656 
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