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Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS
Dimensao do setor

OPMEs no ambito da Saude Suplementar
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Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

Agéncia reguladora federal vinculada ao Ministério da Saude

Atua na regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao do setor de planos
privados de saude no Brasil

Finalidade institucional:
v Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude
v’ Regular as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relacdes
com prestadores e consumidores
v’ Contribuir para o desenvolvimento das acdes de satde no pais

Marco Legal:
Lei 9.656, de 03 de junho de 1998
Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000
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Dimensoes da atuacao da ANS
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Dimensao do Setor (Brasil, junho/2015)

Beneficiarios: 50,8 milhdes em planos de assisténcia médica (80% coletivos e 20% individuais)
Taxa de cobertura: 26%

21,4 milhdes em planos exc. odontoldgicos (83% coletivos e 17% individuais )
Taxa de cobertura: 11%

Operadoras: 1.390 (1.013 médico-hospitalares; 377 exc. odontoldégicas)
Com beneficiarios: 1.187 (855 médico-hospitalares; 332 exc. odontoldgicas)

Planos registrados: 53.578 de assisténcia médica e 4.836 exclusivamente odontoldgicos

Receita, despesa e sinistralidade 2014

Médico-hospitalares Exclusivamente odontolégico
Receita: RS 124,62 bilhdes Receita: RS 2,71 bilhdes
Despesa assistencial: 105,83 bilhdes Despesa Assistencial: RS 1,24 bilhdo
Sinistralidade: 84,9% Sinistralidade: 45,8%

Atendimento Assistencial 2014 (dados brutos)
280,3 milhdes de consultas médicas
9,7 milhdes de internacoes
763 milhdes de exames complementares
56 milhdes de terapias
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Beneficiarios de planos privados de assisténcia a saude
(Brasil, 2000-2015)
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Uma em cada quatro pessoas no pais
tem plano privado de satde
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Taxa de cobertura dos planos de assisténcia médica por UF e por
Municipio (Brasil, junho/2015)

[ Aate5%

[ Mais de 5% a 10%
[ Mais de 10% a 20%
[ Mais de 20% a 30%

- Mais de 30%

CJox

D Mais de 0% a 5%
] Mais de 5% a 10%
D Mais de 10% a 20% ¢
B Mais de 20% 2 30% B, .

¢ = -
B o ce 30% _

Taxa de cobertura desigual: maior nos municipios com maior oferta de empregos

formais, maior renda e maior rede de prestadores de servigos de saude.
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Beneficiarios de planos de assisténcia médica, por segmentacao,
época e tipo de contratacao (Brasil, junho/2015)

Hospitalar e ambulatorial
0,

Segmentacao

Tipo de Contratagao

Fonte: SIB/ANS/MS - 06/2015

Referéncia
9,9%

M&o informadoe
0,6%

Ambulataorial
4.1%

Hospitalar
1.2%

Coletivo por adeséo

Coletivo empresarial 13.4%

66,5%

Mao informado
0.6%

Individual ou Familiar
1945

Epoca de Contracio

88.1%

Sans |18

Agéncia Nacional de
Salide Suplementar

anos



Estabelecimentos de saude por atendimento a planos privados de
saude, segundo tipo (Brasil, junho/2015)

.

_ _ Total (\Atendem a planos privados)
Tipo de estabelecimento
Absoluto Relativo AbSoTT——Refativo

Clinica ou ambulatério especializado 38.182 100,0 20.305 53,2
Consultorio 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
Policlinica 6.325 100,0 2911 46,0
Pronto socorro especializado 103 100,0 43 41,7
Pronto socorro geral 384 100,0 54 14,1
Unidade de servi¢o de apoio a diagnose e terapia 20.775 100,0 9.656 46,5

Fonte: CNES/MS - 06/2015
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Grupo de Trabalho Interinstitucional (GTI)

Portaria Interministerial n2 38, de 8 de janeiro de 2015 - institui o
Grupo de Trabalho Interinstitucional

Finalidade do GTI

Propor medidas de reestruturacao e ampliacao da transparéncia do processo de
producao, importacao, aquisicao, distribuicao, utilizacao, tributacao, avaliacao e
incorporacao tecnologica, regulacao de precos e aprimoramento da regulacao
clinica e de acesso dos dispositivos médicos em territério nacional.
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Margens agregadas na cadeia

Exemplo de prétese de joelho em RS
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13.000
l 3.900
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6.201
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l 2324
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o | = Comiss3a Margem  ComissSo  Prego de Margem  Tributos Prego
Produto Dessmbarago eqﬁ?gﬁ:?el:\:nﬁu ::E;‘: vendedor Distribuidor Médico  venda Hospital venda

' instrumentac3o Hospital Operadora
Fonte: Orizon



Diagnostico sobre o setor

Comparacdo de Precos Pagos por Operadoras

Variagdo de precos (em RS)

Descri¢gao do Material Centro Preco Preco

Nor \[o]g , . -
Sudeste Oeste RIEEES Ofte Minimo Maximo

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

Implante coclear (implante +

65 mil 75 mil 65 mil 75 mil 45 mil 95 mil
processador de fala)

Stent metdlico coronariano nao

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

Stent coronariano com droga 8mil 85mil 85mil 12,5mil 4 mil 22 mil

Os valores tém como referéncia grandes centros e operadoras com maior representatividade de
mercado

Operadoras menores poderao pagar valores com até 1000% de diferenca dependendo da regiao e,
principalmente, se o faturamento for realizado através de hospitais classificados como alto custo.

FONTE : Consultoria em OPME (:ANS J_S
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OPME na Saude Suplementar

O enfrentamento dos problemas relativos a OPME
exigem agoes nas seguintes areas:

AN N Y N N U N NN

Producao

Importagao

Aquisicao

Distribuicao

Utilizacao

Tributacao

Regulacao de precos

Avaliacao e incorporac¢ao tecnologica
Regulacao clinica e de acesso a OPME
Sistemas de informacao

13

L

Areas de regulagio
direta da ANS
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Projetos em andamento na ANS

ry
~ANS | 15
14 Agéncia Nacional de anos

Salide Suplementar



Incorporacao tecnolégica/Regulagao clinica e de acesso

v" A Resolucdo Normativa n2 338/2013 da ANS
dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da Saude Suplementar;

v" O Rol constitui a referéncia basica para a
cobertura assistencial minima obrigatoria pelos
planos privados de assisténcia a saude, de
acordo com a segmentacao contratada;

ROL DE PROCEDIMENTOS
E EVENTOS EM SAUDE

v’ Os procedimentos listados no Rol s3o de DR
cobertura obrigatdria quando solicitados pelo
médico ou cirurgiao dentista assistente;

=
Agéncia Nacional de
el ANS Sadde Suplementar

v O Rol é revisto a cada 2 anos.
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Incorporagao tecnoldgica/Regulacao clinica e de acesso

v" De acordo com a Resolu¢do Normativa n2 338/2013, a cobertura das
OPME relaciona-se diretamente ao procedimento a ser realizado,
nao sendo autorizadas as OPME nao ligadas ao procedimento
cirurgico ou com fins estéticos.

v' Cabe ao médico ou cirurgido dentista assistente a prerrogativa de
determinar as caracteristicas (tipo, matéria-prima e dimensoes)
das OPME necessarios a execucao dos procedimentos necessarios.
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Incorporacgao tecnoldgica/Regulacao clinica e de acesso

Se a operadora quiser contestar a indica¢ao, podera:

v Solicitar justificativa clinica para a indicacdo; e
v Solicitar a indicacdo de pelo menos 03 marcas diferentes da OPME
solicitada, dentre aquelas regularizadas junto a ANVISA.

Em caso de divergéncia clinica entre o profissional requisitante e a
operadora, a decisao cabera a um profissional escolhido de comum
acordo entre as partes — 22 opiniao

iy
~ANS |18
. st | 205



PWhNPE

o w

10.

11.
12.

Rol RN 338/2013 — DUTS relacionadas a OPME

A RN 338 possui em seu anexo Il algumas diretrizes de utilizacao:

EMBOLIZACAO DE ARTERIA UTERINA

IMPLANTE COCLEAR

IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL

IMPLANTE DE CARDIO-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL - CDI

(INCLUI ELETRODOS E GERADOR)

IMPLANTE DE ELETRODO E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO MEDULAR
IMPLANTE DE ELETRODOS E/OU GERADOR PARA ESTIMULACAO
CEREBRAL PROFUNDA

INCONTINENCIA URINARIA - TRATAMENTO CIRURGICO SLING

OU ESFINCTER ARTIFICIAL

IMPLANTE DE GERADOR PARA NEUROESTIMULACAO

IMPLANTE DE MARCA-PASSO BICAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL E VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCA-PASSO MONOCAMERAL

(GERADOR + ELETRODOS ATRIAL OU VENTRICULAR)

IMPLANTE DE MARCAPASSO MULTISSITIO (INCLUI ELETRODOS E GERADOR)
IMPLANTE INTRA-TECAL DE BOMBAS PARA INFUSAO DE FARMACOS
(INCLUI MEDICAMENTO)
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Incorporacao tecnolégica/Regulacao clinica e de acesso

Exemplo de Diretriz de Utilizagao no Rol de Procedimentos da ANS :
Implante de Cardiodesfibrilador implantavel - CDI (inclui placas, eletrodos e
gerador)

Cobertura obrigatdria em casos de:

1. Sobreviventes de parada cardiaca por fibrilacao ventricular ou taquicardia
ventricular consequentes a causas irreversiveis e nao transitorias; ou

2. Taquicardia ventricular sustentada espontanea, mal tolerada, sem alternativa
terapéutica eficaz; ou

3. Sincope de origem indeterminada, com inducao no estudo eletrofisioldgico
(EEF) de fibrilacao ventricular ou taquicardia ventricular sustentada com
comprometimento hemodinamico significativo, quando a terapia
farmacologica é ineficaz, mal tolerada ou inconveniente; ou

4. Taquicardia ventricular nao sustentada, em portador de infarto do miocardio
prévio e com importante disfuncao de VE, com inducao ao EEF de fibrilacao
ventricular ou taquicardia ventricular sustentadas e nao suprimidas por drogas

antiarritmicas do grupo 1. i~
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Sistemas de informacao

Diminuicao da assimetria de informacgoes:

v Envio obrigatério a ANS de informacdes relativas a acdes administrativas
de verificacao, solicitacao, autorizacao, cobranca, demonstrativos de
pagamento e recursos de glosas de OPME (Padrao TISS);

v Possibilitard o monitoramento do padr3o de solicitacdo, pagamento e
glosa de OPME e a elaboracao de Mapa de Utilizacao de
OPME na Saude Suplementar e outros estudos (reducao da
assimetria de informacao)
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Padrao de Troca de Informacoes em Saude Suplementar

Finalidades

v’ Padronizar a¢des administrativas de verificacdo,
solicitacao, autorizacao, cobranca, demonstrativos
de pagamento e recursos de glosas

v’ Subsidiar as acdes da ANS de avaliacdo e
acompanhamento das operadoras

v" Compor o Registro Eletrénico de Saude

”‘ PADRAO TISS

Componentes

v’ Organizacional — regras operacionais
v’ Conteldo e Estrutura — arquitetura dos dados
v Terminologias
v’ Requisitos de seguranca e privacidade
v' Meios e métodos e comunicacdo
Qs |18
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Terminologia de materiais e OPME

Exemplo:

O Registro ANVISA 10339190233 corresponde aos Codigos 7009671-6 a 70099677-5 da Terminologia de

Materiais e OPME.

TOO96716 |CATETER ANGIO & FRJR 3.5 LABIRIS MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10102012 11812014 10339190233 v
TO0SET24 |CATETER ANGIO 6.0FR IR 4.0 LABIRAQ MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10102012 11082014 10339190233 "|, v
TOOSETI2 |[CATETER ANGID EFR AR 2.0 LAGARZO MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10/10/2012 11/8/2014 ]' 10339190233 1 v
FoO%4 740 |CATETER ANGID 6FR M 3.5 LAGILES MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10102012 31/8/2014 | 10339190233 | v
FOOSETSS |CATETER ANGID 6FR M 4.0 LAGILSD MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 10/1042012 310842014 I| 10339190333 J v
ToORTET |CATETER ANGIO TFR AL 1.0 LATALLD  [MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 101042012 31/af2014 G| 10330z | w
ToORETTS |CATETER ANGIO FFR M 4.0 LATIR40 MEDTROMNIC COMERCIAL LTDA 10/10y2012 AL/BI2014 10339190233 .l'l w
e e = -

| IR Ministério da Saide

=L agéncia Nacionsi
—-I".r do Vigilincia Sanitiria
gare i

Detalhe do Produto: CATETER GUIA PARA ANGIOPLASTIA MEDTRONIC

Mome da Empresx MEDTRONIC COMERCIAL LTDA
CHPD: OL772.796/0001-52 | Mustorizacio: [ 1033918
Produto: CATETER GULA PARA ANGIOPLASTIA MEDTRONIC
Modelo Produts Médi mmmsr;mmm#;mmaﬁ:mmr
Registro: 105339190233
Process: T IS T I005- T4
FABRICANTE : MEDTRONIC VASCOUILAR - ESTADOS IUNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADDS UNIDOS
DISTRIBLADOR : MEDTRONIC VASCLULAR - ESTADCS UNIDOS
Origens do Produto DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE S.A. - SUICA
CISTRIBLIDGR : MEDTRONIC INC - ESTADGS UNIDOS
CISTRIBUIDGR : MEDTROMNIC B.V. - HOLANDA (PAISES BADMS)
Vencmento do Registro: 2HO5 2015
<< WOLTAR
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Terminologia de materiais e OPME

* O cddigo utilizado para solicitacao e cobranca de OPME é o Cddigo do
Termo da Terminologia de Materiais e OPME (Tabela 19 da TUSS).

e (O Cdédigo do Termo da Terminologia de Materiais e OPME é referenciado
pelo registro do produto na ANVISA.

A conclusdo da TUSS de OPME (80.000 termos) esta prevista para maio/2015 e inicio

da coleta e analise dos dados para agosto de 2015
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Novo Rol de Procedimentos — Consulta Publica

oAcessoé Informagdo = DISQUE ANS 0800 7019656  Central de Atendimento | Sala de Imprensa | English | Espafiol

« ANS A agéncia reguladora de
Buscar no sitio da ANS

Agéncia Nacional de planos de salude do Brasil
Saide Suplementar anos

Principal AANS Planos e Operadoras  Legislacdao  Participacdo da Sociedade  Prestadores  Perfil do Setor  Espaco da Qualidade

Cobertura
obrigatoria

CO“SU"Za Pﬂblica Prazo p_rorrogad’o: Contribuicées podem
ROI de Proced | mentOS ser enviadas até 18/8
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Novo Rol de Procedimentos — Consulta Publica

Principal | Parficipac5o da Sociedade | Consultas Piblicas

Audiéneias Piblicas Consultas Publicas

CAMSS - Camara de Salide
Suplementar

Consultas Publicas s3o discussbes de temas relevantes, abertas a sociedade, onde a ANS busca subsidios para o processo de tomada
de decisio. Espera-se assim, tornar as agdes governamentais mais democraticas e transparentes.

A Consulta Pdblica deve contar com a participac&o, tanto de cidadfos quanto de setores especializados da sociedade, como

Consultas Publicas sociedades cientificas, entidades profissionais, universidades, institutos de pesquisa e representacfes do setor regulado.

Consultas Publicas Encemradas

Consulta Plblica N° 59 Consultas Publicas em Andamento
das Informagdes em Salde
Suplementar 59 Consulta Plblica para atualizag&o da Resolugdo Mormativa que define o Rol de Procedimentos e 19/06/2015 a Q Participar
= : = Eventos em Salds 18/D8/2015 .
Comité de Qualidade Setorial
COSAUDE - Comité Permanente de
Regulacdo da Atenc3o a Salde Saiba Mais
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Novo Rol - Propostas

PRINCIPAIS INCLUSOES PROPOSTAS PARA 0 NOVO ROL

CARDIOLOGIA FONOAUDIOLOGIA

Implante de Implante de Monitor Protese Auditiva
Cardiodesfibrilador de Eventos (looper), Ancorada em
Multissitio (TRC-D), dispositivo para 9 0Osso, dispositivo
dispositivo que ajuda diagnosticar perda de para os casos

a evitar morte stbita consciéncia por causas de perda auditiva
em doentes indeterminadas

cardiacos

ID0SO

Diretriz clinica

para Avaliagao Indicacao de Enzalutamida,
Geridtrica Ampla, consulta com medicamento
exame que avalia nutricionista oral para

0 idoso do ponto (12 sessoes) tratamento do
de vista médico, cancer de

psicologico e prostata
funcional

PROPOSTAS DE INCLUSAO DE PROCEDIMENTOS

1 PLASTICA DE CONJUNTIVA PARA PTERIGIO, TUMORES OU TRAUMAS

IMPLANTE INTRAVITREQ DE POLIMERO FARMACOLOGICO DE LIBERAGAO CONTROLADA
{COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

3 PANTOFOTOCOAGULACAOD A LASER NA RETINOPATIA DA PREMATURIDADE (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAQ)

GESTANTE CANCER

2

4 TERMOTERAPIA TRANSPUPILAR A LASER {COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAQ)

5  PROTESE AUDITIVA ANCORADA EM 0SSO (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAD)

IMPLANTE DE CARDIODESFIBRILADOR MULTISSITIO — TRC-D (GERADOR E ELETRODOS)
- COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAQ

7 IMPLANTE DE MONITOR DE EVENTOS (LOOPER IMPLANTAVEL) - COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAD
8  FOCALIZAGAQ ISOELETRICA DA TRANSFERRINA

9 VITAMINA E, PESQUISA E/OU DOSAGEM (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAD)

1o PESOUISA DE FRAGAO G4D E IMUNOGLOBULINA PARA TRATAMENTO DA REJEIGAO AGUDA =y
MEDIADA POR ANTICORPOS NO TRANSPLANTE RENAL ~ ANS J_S
11 N-RAS (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO) Agéncia Nacional de 3N0S
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Novo Rol - Propostas

PROPOSTAS DE ALTERACAO DE DIRETRIZ DE UTILIZACAO

GENETICA - PROPOSTA DE ALTERACAO DE DIRETRIZ DE UTILIZACAQ COM A INCLUSAQ

DE EXAMES PARA DIAGNOSTICAR NOVAS DOENGAS

1 ACONDROPLASIA/HIPOCONDROPLASIA

o 1 CONSULTA A CADA 2 CONSULTAS A CADA
2 AMILOIDOSE FAMILIAR (TTR) 1. CONSULTA COM FISIOTERAPEUTA NOVO CID NOYO CID
3 ATAXIAS ESPINOCEREBELARES (SCA)
4 ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL — AME
2. CONSULTA/SESSAQ DE PSICOTERAPIA 12 SESSOES 18 SESSOES
5  COMPLEXO DA ESCLEROSE TUBEROSA
6  DOENGA DE HUNTINGTON
5 96 SESSOES
DOENGAS RELACIONADAS AO COLAGENO DO TIPO 2 (COL2A1}, INCLUINDO DISPLASIA ESPONDILO-EPIFISARIA 3. CONSULTA/SESSAQ 48 SESSOES (IMPLANTE COCLEAR
7 CONGENITA, DISPLASIA DE KNIEST, DISPLASIA ESPONDILO-EPI-METAFISARIA DO TIPO STRUDWICK, DISPLASIA COM FONOAUDIOLOGD (IMPLANTE COCLEAR) E PROTESE ARCORADA
PLATISPONDILICA DO TIPO TORRANCE, SINDROME DE STICKLER TIPO | NO 0SS0 = NOVAINCLUSAD)
g DOENCAS RELACIONADAS AO COLAGENO DO TIPO 3 (COL3A1),
EHLERS-DANLOS TIPO IV E ANEURISMA AGRTICO ABDOMINAL FAMILIAL {AAA)
i 5 . INCLUI
9  FIBROSE CISTICA E DOENCAS RELACIONADAS AQ GENE CFTR . . NAQ TINHA INDICACAQ AR "EQ
C 4. CONSULTA COM NUTRICIONISTA ESPECIFICA PARA GESTANTE INDI[,A(‘;::\I?] gér;ﬁ F(;ESTANTE
10 NEOPLASIA ENDROCRINA MULTIPLA TIPO |-MEN1
12 SINDROME DE COWDEN
5. TRATAMENTO OCULAR QUIMIOTERAPICO 3
13 SINDROME DE LI-FRAUMENI COM ANTIANGIOGENICO INCLUI CRITERIO DE NAO RESPOSTA AO TRATAMENTO
14 SINDROME DE MARFAN
15  SINDROME DE RETT
6. ANGIOTOMOGRAFIA CORONARIANA INCLUI QUADRO DE PROBABILIDADE PRE-TESTE

16 SINDROME DO CANCER GASTRICO DIFUSO HEREDITARIO

PROPOSTAS DE INCLUSAO DE DIRETRIZ DE UTILIZACAQ 7. IMPLANTE DE ANEL INTRAESTROMAL 3552&%2&?!05 PARA DETERMINAR 0 GRAL

1 ULTRASSOMOGRAFIA OBSTETRICA COM TRANSLUCENCIA NUGAL

2 ULTRASSOMOGRAFIA OBSTETRICA MORFOLOGICA ray A N S \]—5

3 ECODOPPLERCARDIOGRAMA FETAL COM MAPEAMENTO DE FLUXO Agéncia Nacional de anos
Salide Suplementar



Obrigada!

Karla Santa Cruz Coelho
Diretora de Gestao

Disque ANS: 0800-7019656

@ ans.reguladora @ @ans_reguladora @ ansreguladora

GOVERNO FEDERAL

Saude

adnos PATRIA EDUCADORA
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