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Titulo: O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS — 2014: aspectos
regulatérios, perspectiva financeira e social para beneficiarios e operadoras de

planos de saude.

REsumo:

A ANS é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da
Saude, com atribuicbes de registro, normatizacdo e controle das empresas
operadoras de planos de seguros privados de salude. O seu surgimento deu-se
mediante a aprovacao das Leis n° 9.656/1998 e n° 9.961/2000. A ANS possui dentre
suas competéncias legais: a elaboracdo do rol de procedimentos; a fixacdo de
critérios para procedimentos de credenciamento e descredenciamento de
prestadores de servicos as operadoras; o estabelecimento de paréametros e
indicadores de qualidade e de cobertura assistenciais; fiscalizacdo das atividades
das operadoras; controle e a avaliacdo dos aspectos relacionados a garantia de
acesso, dentre outras competéncias. O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
€ o principal indicador de cobertura assistencial minima obrigatéria que os planos de
saude e seguros privados devem oferecer aos seus beneficiarios. O Rol é revisado e
atualizado a cada dois anos, por um grupo técnico-cientifico, composto por
representantes do setor de saude suplementar. A importancia desse processo de
revisdo e atualizacdo é o principal foco desse trabalho, que objetiva analisar os
aspectos regulatorios e perspectivas financeiras e sociais do Rol — 2014, bem como
as acgOes e atuacOes dos diversos atores que se empenharam para apresentar um
rol inovador, que superasse barreiras e estabelecesse um novo paradigma de
atuacao dos rols, ao definir o fornecimento de medicamentos antineoplasicos para

diversos tipos de canceres.

Palavras-chave: ANS; Rol de procedimentos e eventos em salde; repercussao

econdmico-financeiro e social; medicamentos antineoplésicos.



Title: The Role of Procedures and Events Health ANS - 2014: regulatory
aspects, financial and social perspective to beneficiaries and health insurance
providers.

Abstract

The ANS is an independent regulatory, under the Ministry of Health, with
registration duties, regulation and control of companies operating plans of private
health insurance. Its emergence gave up with the approval of Law No. 9,656 / 1988
and No. 9961/2000. The ANS has among its statutory powers: the preparation of the
list of procedures; establishing criteria for accreditation procedures and accreditation
of providers of services to operators; the establishment of parameter settings and
quality indicators and assistance coverage; supervision of the activities of operators;
control and evaluation of aspects related to ensuring access, among other skills. The
Role of Procedure and Events Health is the main mandatory minimum health care
coverage indicator that health plans and private insurance must offer their
beneficiaries. The Role is reviewed and updated every two years by a technical-
scientific group, composed of representatives of the supplementary health sector.
The importance of this review process and update is the main focus of this work,
which aims to analyze the regulatory aspects and financial and social perspectives of
customers - 2014 and the actions and performances of various actors who strove to
present an innovative role that overcome barriers and establish a new paradigm of

action of rols, to define the provision of anticancer drugs for various type of cancers.

Key-word: ANS, Role procedures and events in health, economic and social

repercussions, anticancer drugs.
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INTRODUCAO

O sistema de saude no Brasil estd estruturado com base nas diretrizes
estabelecidas na Constituicdo Federal, que define a saide como um direito de todos
os brasileiros, cabendo ao Estado cuidar da assisténcia publica, da edicdo de
normas de protecdo a saude e da prestacdo de assisténcia médica e hospitalar
mediante politicas sociais e econdmicas. Esse sistema de saude pode ser dividido
em dois subsistemas: o publico e o privado (BRASIL, 2007).

A assisténcia prestada pelos planos e seguros privados de saude séo
denominados de Saude Suplementar e foram regulamentados ha mais de 15 anos
com o objetivo de equacionar conflitos, como parte desse processo, deu origem as
Leis n° 9.656/1998 e n° 9.961/2000, entre outras providéncias, criaram a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) com a finalidade precipua de regulamentar,
fiscalizar e dar diretrizes para o mercado de saude suplementar. Nesse sentido, ela
desenvolve um papel importante na composicdo dos conflitos dos entes que
compdem o setor regulado e também atua fiscalizando e punindo os administrados

guando esses infringem as regras do setor regulado.

Atualmente, no Brasil sdo mais de 48 milhdes de usuarios de planos de
saude, segundo a ANS. Em janeiro de 2014 entrou em vigéncia o novo Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, que contempla os beneficiarios de
planos de saude individuais e coletivos. Esses beneficiarios terdo direito a mais 87
procedimentos, incluindo 37 medicamentos orais para o tratamento domiciliar de
diferentes tipos de cancer e 50 novos exames, consultas e cirurgias. Esse novo rol €
resultado de consulta publica realizada pela ANS e esta pautado em fatores sociais
e politicos (ANS, 2014).

As implicacdes sociais e politicas tiveram um peso consideravel na definicdo
de quais novos procedimentos e medicamentos fariam parte desse novo rol. Por um
lado, as pesquisas médico-hospitalares tém mostrado o avanco das doencas que
mais causam Obitos prematuros, principalmente as decorrentes dos diferentes tipos
de cénceres. Por outro, os avan¢os das pesquisas de ponta dos laboratorios
farmacoldgicos no desenvolvimento de novos medicamentos que, usados
corretamente, tém apresentados bons resultados no tratamento e recuperacao

desses doentes. Vale, ainda, destacar que essas novas drogas tém precos elevados
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nem sempre acessiveis a maioria da populacao, por isso a relevancia desse novo rol
e de sua implicacdo para obrigar os planos de saude a cobrir boa parte desses
medicamentos (orais) que, em consonancia com uma nova dinamica do tratamento
gue pode ser domiciliar, tem gerado grandes expectativas de sucesso no tratamento

oncolagico.

A principal novidade no novo rol de procedimentos da agéncia € a inclusdo de
tratamento para o cancer em casa, com medicamentos via oral. De acordo com a
ANS (2014), seréo ofertados medicamentos para o tratamento de tumores de grande
prevaléncia entre a populacdo, como tumores no estdmago, figado, intestino, rim,
testiculo, mama, utero e ovario. A terapia medicamentosa oral contra o cancer
promove maior conforto ao paciente e reduz os casos de internagdo para tratamento
em clinicas ou hospitais. O novo rol tem como principal objetivo proporcionar
melhores condi¢cbes de tratamento de algumas doencas oncoldgicas, ampliar o
nimero de exames que possam identificar doencas de cunho genético e,
consequentemente melhorar o atendimento dos cidad&dos aos servicos contratados
junto as operadoras de planos de saude e, ampliar o rol de coberturas de
procedimentos, que de agora em diante torna-se legalmente obrigatério o
atendimento por parte das operadoras de planos e seguros saude. Além das
inclusdes, o novo rol ampliou o uso de 44 procedimentos ja contemplados, tal como

0 numero de consultas de fonoaudiologia e nutrigdo.

Nesse contexto, o objeto desse estudo sdo 0s novos procedimentos
determinados pela RESOLU(;AO NORMATIVA — RN N° 338, DE 21 DE OUTUBRO
DE 2013 que atualizou a nova versdo do Rol - 2014 de Procedimentos e Eventos em
Saude da ANS.

Trata-se de um tema relevante e pertinente tanto para a empresa publica
Servico Federal de Processamentos de Dados (SERPRO), como para o0s
empregados usuarios e beneficiarios do Plano de Assisténcia a Saude do Serpro
(PAS/SERPRO) que, de forma direta ou indireta, serdao afetados pelas diretrizes
desse novo rol. O PAS/SERPRO é um plano de autogestéo - que corresponde a um
plano de saude sem fins lucrativos, e portanto, tem sua gestao e custeio financeiro
compartilhado entre empresa e seus empregados. Outro fator muito importante é
gque o PAS/SERPRO finalizou uma parceria de mais de 10 anos com a Caixa de
Assisténcia dos funcionarios do Banco do Brasil — CASSI, para utilizacdo do
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Convénio de Reciprocidade de rede credenciada indireta no Distrito Federal.
Portanto, necessita urgentemente adquirir e desenvolver conhecimentos e

expertises na gestao de plano de saude.

No item que segue se encontra uma revisdo da trajetéria da saude
suplementar e o surgimento das agéncias reguladoras no Brasil, com énfase na
criacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Segue também a
apresentacao do rol de procedimentos e eventos em saude, com destaque especial
para os medicamentos neoplasicos. Para encerrar sdo apresentadas as conclusdes

desta pesquisa.

1 TRAJETORIA DA SAUDE SUPLEMENTAR

A origem das agéncias reguladoras é inglesa, através da criacdo pelo

parlamento, em 1834, de diversos organismos autbnomos com 0 objetivo de
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aplicacdo dos textos legais. Mais tarde, os Estados Unidos implementaram um
modelo administrativo estatal baseado no modelo de agéncias reguladoras,
(MORAES, 2002).

De acordo com os estudos de Ventura (2004), a base juridica administrativa
das Agéncias Reguladoras, nos Estados Unidos, foi estruturada, desde o inicio,
atraves do intervencionismo indireto do poder publico por meio da atuacao do poder
normativo, mediador e fiscalizador das agéncias reguladoras, com o objetivo de
mediar interesses do setor, propor diretrizes publicas, tutelar e proteger interesses
dos segmentos hipossuficientes.

O modelo institucional regulatério brasileiro foi fortemente influenciado pelo
modelo norte-americano, com inspiracdo também na experiéncia britanica pos-
privatizacdo (MASHAW, 1997), em um formato e operacionalizacdo que permitisse
um sistema de procedimentos destinados a garantir a transparéncia e a

possibilidade de ampla manifestacao e defesa das partes atingidas.

1.1 O Sistema de Saude Brasileiro

O sistema de salde no Brasil € composto pelo Sistema Unico de Saulde
(SUS) e complementado pelo Sistema de Saude Suplementar.

O sistema publico é baseado no principio da universalizacdo de acesso a
saude, garantido a todos os cidadaos pela ConstituicAo Federal, promulgada em
1988. O Artigo 196 determinou que “a saude é direito de todos e dever do Estado”; e
o Artigo 197 disp6s que as acdes e servicos de saude sédo de relevancia publica e

cabe ao poder publico regular, fiscalizar e controlar.

O texto constitucional também considerou, ainda, por meio do Artigo 199, as

instituicbes privadas como participante do sistema de saude brasileiro: “as
instituicdes privadas poderéo participar de forma complementar do Sistema Unico de
Saulde, segundo diretrizes deste”. O sistema de saude privado, formado pelas
operadoras de planos e seguros saude, hospitais, laboratorios, clinicas e médicos,

complementariam o sistema publico, como sistema supletivo de atencéo a saude.
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Nesse contexto, 0 sistema de saude no Brasil esta estruturado segundo as
diretrizes estabelecidas na Constituicdo Federal, que expressa a saude como um
direito de todos os brasileiros, cabendo ao Estado cuidar da organizacdo e gestao
do SUS, da edicdo de normas de protecdo a saude e da prestacdo e promocédo da
saude, mediante politicas sociais e econdmicas. Esse sistema de saude pode ser

dividido em dois subsistemas: o publico e o privado (BRASIL, 2007).

O subsistema privado é dividido em dois subsetores: o subsetor de saude
suplementar e o subsetor liberal classico. O liberal classico € composto por servigcos
autbnomos, caracterizados por clientela propria, captada por processos informais,
em gue os profissionais de saude estabelecem diretamente as condi¢cdes de

tratamento e de sua remuneracédo (BRASIL, 2007).

A saude suplementar é composta pelos servicos financiados pelos planos e
seguros de saude, sendo predominante nesse subsistema. Esse possui um
financiamento privado, mas com subsidios publicos, e gestdo privada regulada pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Os prestadores de assisténcia sao
privados: credenciados pelos planos e seguros de saude ou pelas cooperativas
meédicas; servicos proprios dos planos e seguros de saude; servicos conveniados ou
contratados pelo subsistema publico que sdo contratados pelas empresas de planos

e seguros de saude e fazem parte de sua rede credenciada (BRASIL, 2007).

O setor de planos de saude é definido como suplementar devido a opcao de
se pagar um seguro privado para ter acesso a assisténcia a saude, a despeito da
manutencdo da contribuicdo compulséria para a Seguridade Social, que inclui o
direito ao acesso ao servico publico (BAHIA, 2001). Além disso, pode ser
classificado de complementar, jA que nao se sobrepbe ao SUS e, nos termos

constitucionais, o0 complementa.

1.2 A Saude Suplementar no Brasil

No Brasil, a saude suplementar teve inicio na segunda metade dos anos 50
do século passado, quando alguns médicos do ABC paulista se reuniram para dar

assisténcia a funcionarios de uma companhia, por meio de pré-pagamento.
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Para compreender a tradicdo que redunda na organizacdo de planos de

7

autogestdo também é interessante recordar a existéncia, de 1929 a 1966, dos

Institutos de Aposentadorias e Pensdes (IAPS):

As Caixas de Aposentadoria e Pensfes instituidas pela chamada Lei El6i
Chaves, de janeiro de 1923, beneficiavam poucas categorias profissionais.
Apos a Revolugdo de 1930, o novo Ministério do Trabalho incorporou-as e
passou a tomar providéncias para que essa garantia trabalhista fosse
estendida a um numero significativo de trabalhadores. Dessa forma, foi
criado o Instituto de Aposentadoria e Pensdes dos Maritimos (IAPM) em
junho de 1933, ao qual se seguiram o dos Comerciarios (IAPC) em maio de

1934, o dos Bancarios (IAPB) em julho de 1934, o dos Industriarios (IAPI)
em dezembro de 1936, e os de outras categorias profissionais nos anos
seguintes. Em fevereiro de 1938, foi criado o Instituto de Previdéncia e
Assisténcia aos Servidores do Estado (IPASE). A presidéncia desses
institutos era exercida por pessoas livremente nomeadas pelo presidente da
Republica. Apés 1945, os Institutos de Aposentadoria e Pensdes
expandiram suas areas de atuacdo, que passaram a incluir servicos na area
de alimentacao, habitacdo e saude. Essa ampliacdo de funcdes, porém, nao
foi acompanhada da necessaria reformulacdo da sua gestao financeira, o
gue acarretou sérios problemas posteriormente. A falta de um planejamento
central foi também responsavel por graves disparidades na qualidade do
atendimento oferecido as diversas categorias profissionais. Em novembro
de 1966, todos institutos que atendiam aos trabalhadores do setor privado
foram unificados no Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS)
(CPDOC, 2014).

Em 1964 o Instituto de Aposentadoria e Penséo (IAP) do Estado de S&o Paulo
foi dispensado de dar assisténcia médica aos trabalhadores da empresa
Volkswagen, em compensacao, a empresa foi desobrigada de contribuir com a sua

parte da Previdéncia Social, surgindo assim, o primeiro convénio de saude-empresa.

Anteriormente, no final dos anos 1960, surgiu na cidade de Santos — SP, a
primeira Cooperativa de Servicos Médicos - Unimed, da qual os médicos séo, ao
mesmo tempo, socios e prestadores de servicos. Também comecou a se consolidar
outra modalidade de convénio, a autogestdo. A modalidade de autogestdo é
realizada por uma entidade sem fins lucrativos que opera servigos de assisténcia a
saude ou empresa que se responsabiliza pelo plano privado de assisténcia a saude
destinado, exclusivamente, a oferecer cobertura aos empregados ativos de uma ou
mais empresas, associados integrantes de determinada categoria profissional,
aposentados, pensionistas ou ex-empregados, bem como a seus respectivos grupos
familiares. As autogestdes podem ser classificadas em autogestdo por recursos
Humanos, autogestdo com mantenedor e autogestdo sem mantenedor (VIEIRA,
2007).
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Segundo Vieira (2007), exatamente por nao terem a finalidade lucrativa e por
terem um fim especifico, qual seja, prestar assisténcia a saude dos seus
participantes, as organizacdes de autogestdo passaram a ser respeitadas por seu

diferencial perante a regulamentacdo do setor saude.

Na década de 1970, um complexo médico-hospitalar comecou a se consolidar
no pais e, em virtude do crescimento dos custos da atencdo médica, com a
incorporacao crescente de novas tecnologias, os hospitais foram ficando cada vez
mais dependentes dos planos de salde que passaram a ser a alternativa mais
utilizada para financiar os gastos de uma parcela da populacdo com a saude. Houve,
também, conflitos entre os donos dos hospitais e as empresas operadoras de planos
e seguros saude. Naquele periodo surgiu a primeira regulamentagdo operacional
para o segmento de seguro-saude com o objetivo principal de iniciar um processo de
regramento para o setor, bem como superar ou pelo menos minimizar os conflitos
gue se afloravam (UNIDAS, 2012).

As operadoras de planos de saude cada vez mais se organizavam e, no inicio
dos anos de 1980, consolidaram sua presenca no mercado de saude. O
atendimento diferenciado de uma parcela significativa da classe média e de
trabalhadores especializados, principalmente nas regiées Sul e Sudeste do pais, foi

0 marco definitivo nesse processo.

1.3 O surgimento das Agéncias Reguladoras no Brasil

As agéncias reguladoras, no Brasil, surgiram em um contexto de
desestatizacdo e de uma proposta de Reforma do Estado nos dois mandatos do
presidente Fernando Henrique Cardoso (1995-2002).

Segundo Nunes et al. (2007) a reforma do aparelho do Estado brasileiro se
sustentou em quatro dimensdes: reformas nas esferas fiscais, previdenciaria,
administrativa e patrimonial. Assim, naquele contexto, foi planejada a criacdo das
Agéncias Reguladoras como 6rgdos autbnomos ndo subordinados a administracao
direta. A estratégia de criacdo das Agéncias foi apresentada como uma inovacgao

institucional, vinculando-se especialmente as reformas nas dimensdes administrativa
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e patrimonial, para regular servicos publicos de energia e telecomunicacoes,

inicialmente liberalizados ou privatizados.

A criacdo de 6rgdos com autonomia administrativa, financeira, patrimonial e
de recursos humanos, com o modelo de agéncia reguladora, tinha o principal
objetivo de afastar a interferéncia politica das decisbes técnicas oriundas desses
orgaos, através de decisbes tomadas por um colegiado de cinco diretores com
mandatos fixos e ndo coincidentes. Segundo Ventura (2004), preservar-se-ia a
estabilidade dos dirigentes, a autonomia na gestdo administrativa do Orgao
regulador, fontes préprias de recursos e a nao vinculacao hierarquica da agéncia a
gualquer instancia do governo. Entretanto, deve ser salientado que a escolha desses
membros da Diretoria Colegiada obedece critérios politico-partidarios, o que pode
comprometer o processo regulatorio, com recorrentes possibilidades de captura do
orgao regulador por parte de agentes econémicos com a exclusiva intencdo de

subverter os principios do mercado a favor de interesses particulares.

As agéncias reguladoras, dentre elas a ANS, foram instituidas para combater
as falhas de mercado, como a selecédo adversa, o risco moral, a assimetria de
informacdo entre agentes econdmicos e as externalidades negativas provenientes
das relagcbes econbmicas entre agentes e, por conseguinte, assegurar a
competitividade de setores da economia, universalizar servicos e promover
interesses dos consumidores (PERLTZMAN e POSNER, 2004).

1.4 Criacdo da Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) é uma agéncia reguladora
criada com a finalidade de regular o mercado de planos de saude. O seu surgimento
deu-se mediante a aprovacdo das Leis n° 9.656/1998 e n°® 9.961/2000. A ANS € uma
autarguia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com atribuicbes de
registro, normatizagéo e controle das empresas operadoras de planos de seguros
privados de saude.

A ANS possui, dentre suas competéncias legais as estabelecidas pelas Leis
n° 9.656/1998 e n° 9.961/2000: elaboracédo do rol de procedimentos; fixacdo de

critérios para procedimentos de credenciamento e descredenciamento de
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prestadores de servicos as operadoras, tais como hospitais, clinicas e laboratorios;
estabelecimento de parametros e indicadores de qualidade e de cobertura
assistenciais; fiscalizacdo das atividades das operadoras; controle e a avaliacdo dos
aspectos relacionados a garantia de acesso, a manutencdo e a qualidade dos
servicos prestados, direta ou indiretamente, pelas operadoras; avaliacdo da
capacidade técnico-operacional das operadoras para garantir a compatibilidade de
cobertura oferecida com os recursos disponiveis na area de abrangéncia geografica,
e zelo pela qualidade dos servicos de assisténcia a saude suplementar, dentre

outras competéncias.

A atuacdo da ANS veio para combater algumas praticas abusivas, procurando
garantir, através de um arcabouco normativo, o desenvolvimento de contratos que
ofertassem um rol minimo assistencial, sem limites de consultas médicas e de
internacdo, reajustes financeiros controlados e seguindo critérios predeterminados
para os planos definidos como individuais. Para os planos coletivos 0s reajustes sao
de livre negociacdo entre as operadoras e 0s contratados, acesso igualitario a
portadores de doencas preexistentes, uma qualidade minima nos servicos de saude
prestados, dentre outros avancos (SALVATORI, 2011).

Segundo Salvatori (2011), é possivel perceber, por meio dos instrumentos
normativos da ANS e da efetivagdo de suas acdes, que a maior preocupacao
regulatéria ao longo dos anos tem sido com os aspectos econdmico-financeiros das
operadoras. Sem duvida, o equilibrio desses elementos € parte primaria e
fundamental a existéncia saudavel de uma empresa que objetiva operar no mercado
de planos de saude e, por esse motivo, eles devem ser monitorados com certa
prioridade. Porém, a Agéncia ndo pode renunciar ao seu papel de regulador da
assisténcia a saude suplementar, visto que essa é uma caracteristica definida em

Lei e de especial execucédo para a garantida do interesse publico.

A ANS coube promover a defesa do interesse publico na assisténcia
suplementar a saude e regular as operadoras setoriais, inclusive em suas relacdes
com o mercado de saude suplementar, os prestadores de servicos e 0S USUArios,
contribuindo para o desenvolvimento das acfes de saude. Nesse contexto, percebe-
se uma atuacdo mais forte e direcionada da ANS para mediar as relacfes
conturbadas entre as operadoras de planos de saude, os prestadores de servigos e
0os beneficiarios, mediando os conflitos e as tensGes do setor e contribuindo
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ativamente para a melhoria do sistema de saude como um todo. Por outro lado,
também observa-se o braco forte da Agéncia como 0Orgdo sancionador, com
aplicacbes de penalidades as operadoras de planos de saude, com multas de
valores elevados, variando atualmente de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a
R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais) dependendo do grau da irregularidade
constatada, das agravantes e de reincidéncias, conforme estabelecido na RN — n°
124/2006 (BRASIL, 2013).

Lima (2007) destaca que a ANS possui maior poder de acdo, autonomia
administrativa, financeira e politica, em relacdo ao governo, expressas por uma
arrecadacao propria e decisdes da Diretoria Colegiada com poder legal para efetivar
suas resolucbes. Possui, ainda, competéncia de policia normativa, decisoéria e
sancionaria exercida sobre qualquer modalidade de produto, servico e contrato que
apresente, além da garantia de cobertura financeira de riscos de assisténcia médica,
hospitalar e odontolégica, outras caracteristicas que diferenciem de atividades

exclusivamente econdmico-financeiras.

1.5 O papel regulador da ANS

A regulacdo é realizada através da intervencdo do governo, por meio de
regras, leis e normas, no mercado de prestacao de servicos de saude ou no sistema
de saude. Incorpora uma grande variedade de mecanismos, além de incentivos
positivos e negativos. Essa funcdo regulatoria pode ter varias formas, como a
definicho de arcabouco legal, a regulacdo da competitividade, os parametros
minimos e de exceléncia e, em particular, as varias formas de incentivo financeiro
(BRASIL, 2007).

A regulacao ocorre quando o governo controla ou deliberadamente influencia
determinada atividade, pela manipulacdo de variaveis como preco, quantidade e
qualidade. E mais comum associar o papel de regulagdo do governo com as acgdes
das politicas cambiais e de controle de inflagdo. Mas, da mesma forma que o
governo regula e ajusta o mercado financeiro, ele também o faz com o mercado de
saude suplementar, por meio das normas reguladoras e acOes fiscalizadoras e

7

disciplinares da ANS. Dessa forma, é necesséario ter em mente o significado da
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regulacédo; é preciso manter foco no objetivo precipuo da ANS, que é assegurar 0
desempenho satisfatorio e confidvel do sistema de salude suplementar, ou seja,
prestar uma assisténcia de saude eficiente, equitativa, de qualidade e atender as

necessidades de saude da populacéo.

Segundo Bahia e Viana (2002), o modelo de regulacdo do setor de saude
suplementar brasileiro € diferenciado em relagdo & experiéncia internacional. Na
maioria dos paises, a regulacdo é feita a partir da atividade econémica em si,
atuando sobre as empresas do setor e garantindo suas condi¢cdoes de solvéncia e a
competitividade do mercado. No Brasil, optou-se por regular fortemente o produto
oferecido, ou seja, a assisténcia a saude, com medidas inovadoras como a proibicdo

da selecao de risco e do rompimento unilateral dos contratados.

Segundo o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais em Saude -
CONASS, é preciso compreender que a regulamentacdo do setor é arena de
permanente tensdo e disputa. Poucos setores da economia tém as caracteristicas
da Saude Suplementar, por tratar-se de um bem credencial e meritorio que envolve
ao menos trés grandes polos de tensionamento: as operadoras de planos e seguros
de saude; os prestadores; e os beneficiarios (denominados também usuérios ou
consumidores). N&do se trata, em absoluto, de polos homogéneos, pois as
operadoras disputam entre si 0s prestadores hospitalares, que nem sempre tém
interesses Unicos, com as entidades de classe; e os usuérios contam com diversas
instancias de representacdo, que nem sempre representam a todos de forma
igualitaria. Para além dessas caracteristicas, o Estado tem funcéo prioritaria: deve
estabelecer politicas setoriais em harmonia com a politica publica de saude
nacional. Tal debate, em si, também ndo é simples: basta relembrar que uma
consideravel parcela dos prestadores de salde atua tanto contratado pelo sistema

publico quanto pelas operadoras de planos e seguros de saude (BRASIL, 2007).
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2 ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é a lista dos procedimentos,
exames e tratamentos que constitui a referéncia basica para cobertura assistencial
minima obrigatéria pelos planos de saude e seguros privados. Essa cobertura
minima obrigatdria é valida para planos de saude contratados a partir de 1° de
janeiro de 1999, e para aqueles adaptados conforme a Lei n° 9.656, de 3 de junho
de 1998. Ela é revista a cada dois anos pela ANS (ANS, 2014).

O rol garante e torna publico o direito assistencial dos beneficiarios dos
planos de saude, contemplando os procedimentos considerados indispensaveis ao
diagnostico e tratamento de todas as doencas que compdem a Classificagdo
Estatistica Internacional e Problemas Relacionados com a Saude, da Organizagéo
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Mundial de Saude — OMS, conforme disposto na Lei n° 9.656/98. Segundo dados do
sitio da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, o primeiro rol de procedimentos
estabelecido pela ANS foi definido pela Resolugdo de Conselho de Saude
Suplementar - Consu 10/98; atualizado em 2001 pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC 67/2001; e, novamente, revisto nos anos de 2004, 2008, 2010,
2011 e 2013, pelas Resolucbes Normativas 82, 167, 211, 262 e 338,

respectivamente.

As revisbes peridédicas do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude tém
visado a organizacéo da tabela de procedimentos orientada pela loégica de cobertura
assistencial; inclusdo de tecnologias com evidéncias de seguranca,
eficacia/acuréacia, efetividade e eficiéncia, e exclusdes de procedimentos obsoletos a
partir dos principios da medicina baseada em evidéncias; o estabelecimento de
diretrizes de utilizacdo para determinados procedimentos; a avaliagdo do impacto
econdmico financeiro das novas inclusdes; a garantida de cobertura e acbes de
promocao a saude; o alinhamento da cobertura as politicas do Ministério da Saude;
a correcdo de eventuais erros e/ou distor¢fes quanto as nomenclaturas empregadas
em tabelas de uso corrente - CBHPM, TUSS (ANS, 2014).

O processo de revisdao do Rol conta com a constituicdo de um Grupo de
Trabalho, denominado GT do Rol composto por representantes de entidades de
defesa do consumidor, de operadoras de planos de saude, de profissionais de saude
gue atuam nos planos de saude e de técnicos da ANS. O grupo reldne-se para
construir uma proposta que, posteriormente, € submetida a avaliacdo da sociedade
por meio de consulta publica, com participacdo aberta a todos os interessados, por

meio da pagina da ANS na internet e outros meios de comunicacao.

Nas reunides realizadas com o GT do Rol sdo discutidos temas previamente
definitivos, pertinentes a revisdo do Rol e analisados documentos técnicos

encaminhados pelos participantes.

O trabalho de revisdo do Rol foi planejado, caracterizando-se a divisao dos
atores envolvidos em 5 (cinco) grandes grupos, a saber: (1) regulacdo da Lei
12.738/2012 — relativa a incorporacao do material utilizado por pessoas ostomizadas
— bolsas e materiais acessorios, tais como, bolsas de colostomia, ileostomia e
urostomia, sonda vesical de demora e coletor de urina com conector para uso

hospitalar, ambulatorial ou domiciliar; (2) medicamentos antineoplasicos para
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administracdo oral no ambito domiciliar; (3) relacdo de procedimentos a serem
incorporados, adaptados ou excluidos, inclusive os considerados Procedimentos de
Alta Complexidade — PAC; (4) redacao do corpo da resolugdo normativa e diretrizes
de utilizacdo para procedimentos especificos; e (5) procedimentos odontolégicos —
gue contou com ativa participacdo do Conselho Federal de Odontologia — CFO.
(Apbés consenso dos atores envolvidos, oito procedimentos odontolégicos foram
indicados a listar o Rol de Procedimentos em Saude (ANS, 2014).

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar ressalta que o escopo dos grupos
constituidos e a metodologia proposta proporcionaram maior participacdo no
processo de revisdo, além de democratizar e conferir maior transparéncia e

legitimacao ao processo de gestédo de tecnologias na saude suplementar.

2.1 Rol de Procedimento vigente

Em 2 de janeiro de 2014 entrou em vigor a nova versao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude. O rol é composto por 3.219 (trés mil duzentos
e dezenove) procedimentos e eventos em saude. A partir dessa data, todos os
beneficiarios de planos de saude regulados pela ANS tém direito a um novo rol que
amplia a cobertura obrigatoria para os beneficiarios de planos de saude e
odontologico. Além disso, exclui outros que foram considerados ultrapassados, ou
gue ja sdo contemplados por outros procedimentos. A principal inovacdo do Rol —
2014 é a inclusdo de 87 novos procedimentos e eventos em saude, dentre eles: 37
medicamentos orais para tratamento domiciliar de diferentes tipos de cancer; 28
cirurgias por videolaparoscopia (procedimentos menos invasivos e com menor risco
aos pacientes); radioterapia com IMRT (modulacdo da intensidade do feixe) para
tumores da regido de cabeca e pescoco (com diretriz de utilizacdo - DUT);
introducdo de medicamento por via subcutanea para tratamento de artrite
reumatoide, ampliando uma diretriz ja existente (que contemplava medicamentos
endovenosos) e alguns outros procedimentos: cirdrgicos, laboratoriais, entre outros
(Anexo 1). Além das inclusdes, a ANS ampliou o uso de 44 procedimentos ja
contemplados no antigo Rol, como o numero de consultas de fonoaudiologia, de 6

para 24 sessdes anuais ou mais do que as 24, dependendo do problema a ser
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tratado; e nutricdo, de 6 para 12 sessdes anuais, também dependendo do caso a ser
tratado. Para o segmento odontoldgico houve a incorporacdo dos procedimentos
enxerto gengival livre, enxerto pediculado e tunelizagdo. Outro ponto importante foi a
obrigatoriedade do fornecimento de bolsas coletoras para pacientes ostomizados, ja
regulamentada pela ANS desde maio de 2013, também passou a fazer parte do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude (ANS, 2014).

E importante observar que o novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
traz também a atualizacdo das Diretrizes de Utilizacdo (DUT) dos procedimentos e
eventos em saude. As DUTs sdo diretrizes de utilizagcdo para cobertura de
procedimentos na saude suplementar, instituidas pela ANS, para nortear 0s
tratamentos complexos e de auto custos de alguns procedimentos relacionados no
Rol. Os principais beneficiarios das DUTs sdo médicos e profissionais da saude, bem
como as areas de regulacéo das operadoras de saude.

2.2 O processo de Consulta Publica do Rol — 2014

A Consulta Publica € um processo criado com o0 objetivo de auxiliar na
elaboracao e coleta de contribuicdes e opinides da sociedade e dos cidadaos sobre
temas relevantes e importantes para a sociedade, bem como ampliar o
conhecimento de todos os envolvidos. A Consulta Publica permite intensificar a
articulacao entre a representatividade e a sociedade, permitindo que a sociedade
participe da formulagéo e definicdo de politicas publicas, envolvendo e ampliando os
cidaddos na discussdo da coisa publica, coletando de forma facil, agil e com baixo

custo as contribuicdes e as opinides da sociedade como um todo (BRASIL, 2014).

Nesse contexto, a ANS promove a socializagdo das consultas publicas
inerentes a saude suplementar no Brasil, abrindo-se para discussdes e contribuicoes
sobre temas relevantes para toda a sociedade, buscando subsidios que possibilitem
o melhor processo de tomada de decisdo, e ao mesmo tempo tornando as acoes

governamentais mais democréticas e transparentes.
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A principio, a Consulta Pudblica deve contar com a participacdo, tanto de
cidaddos quanto de setores especializados da sociedade, como sociedades
cientificas, entidades profissionais, universidades, institutos de pesquisa e
representacdes do setor regulado. A Resolugdo Normativa — RN n°® 242, de 2010 da
ANS - dispdem sobre a participacdo da sociedade civil e dos agentes regulados no
processo de edicdo de normas e tomada de decisdo da ANS mediante a realizagao
de consultas e audiéncias publicas, e camaras técnicas: “A cidadania expressa um
conjunto de direitos que da a pessoa a possibilidade de participar ativamente da vida

social e da discussao da coisa publica” (BRASIL, 2014).

A definicdo do novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude ocorreu apos
a realizacdo da Consulta Publica n°® 53, que dispds sobre a referéncia basica para
cobertura minima obrigatoria da atencdo a satude nos planos privados de assisténcia
a saude e estabeleceu as diretrizes de atencdo a saude suplementar e da outras
providéncias, tais como: atencdo multiprofissional; integralidade das acoes
respeitando a segmentacdo contratada; incorporacdo de acdes de promocdo da
saude e prevencao de riscos e doencas, bem como de estimulo ao parto normal;
uso da epidemiologia para monitoramento da qualidade das acdes e gestdo em
saude, entre outros (ANS, 2014).

Os trabalhos que ensejaram a Consulta Publica estdo balizados nas
audiéncias publicas, nas camaras e grupos técnicos. Essas reunides sao
previamente divulgadas no sitio da ANS e pelo Diario Oficial da Unido (DOU). Apés a
audiéncia publica, é divulgado o Relatério de Audiéncia Publica (RAP), contendo as
contribuicdes dos cidadaos e sociedade, (ANS, 2014).

A Consulta Publica que estabeleceu o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar de 2014, foi realizada entre junho e agosto de 2013 e contou
com 7.340 contribuicBes online (através de um sistema informatizado disponivel no
sitio da ANS). Dessas contribuicdes, 50% foram de consumidores, 16% por
representantes de operadoras de planos de saude, e 16% por prestadores de
servicos de saude e gestores em saude. Cabe ressaltar que também houve

contribui¢cdes pelo correio, e pelo endereco eletronico: gt.rol@ans.gov.br, que na sua

maioria, eram referentes as mesmas questbes contempladas na consulta publica

online. Observa-se que a maior parte das contribuicdes recebidas versam sobre:
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inclusdo de procedimentos; inclusdo e alteracéo de artigo de RN / Nota Técnica PAC
/ Diretriz Clinica (ANS, 2014).

Percebe-se, ainda, que das 7.340 contribuicbes recebidas, 2.374 foram
analisadas como procedimentos ja constantes do rol ou da proposta de normativo
em consulta, e 539 foram referentes a procedimentos cuja exclusdo de cobertura é
permitida por Lei. Foram recebidos ainda 152 contribui¢gGes, referentes a elogios e
comentarios gerais da atuacéo e do trabalho da ANS e do GT do rol (ANS, 2014).

A ANS e o Grupo de Trabalho que revisaram o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude destacaram como muito positiva e produtiva a participagdo da
sociedade, por meio da Consulta Publica. O que reforcou o carater democratico e
transparente com que o assunto foi tratado e conduzido por todos os atores
envolvidos, possibilitando a elaboracdo de um normativo que agregasse os diversos
pontos de vista dos representes do setor de salude suplementar e da sociedade de
forma geral (ANS, 2014).

2.3 Participantes narevisao e atualizacao do Rol

Com a finalidade de promover uma discussdo democratica, transparente e
técnica acerca dos elementos que compdem a revisao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude — 2014 a ANS convidou varias representacdes que constitui o
mercado de saude suplementar no Brasil para debater e buscar consenso na revisao

e atualizacdo no Rol.

Nesse sentido, varios atores se juntaram para comporem 0S grupos de

discussao e revisao do Rol, dentre outros:

- Associacédo Brasileira de Medicina de Grupo — ABRAMGE,
- Associacédo Brasileira de Ostomizados — ABRASO,

- Associacdo Médica Brasileira — AMB,

- CNC - SESC,

- Conselho Nacional de Saude — CNS,

- Conselho Federal de Enfermagem,
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- Conselho Federal de Medicina,

- Conselho federal de Odontologia,

- Defensoria Publica do Rio de Janeiro,

- Federacéo Brasileira de Hospitais,

- Federacéo Nacional de Salde Suplementar — FENASAUDE,

- Forca Sindical,

- Fundacao de Protecao e Defesa do Consumidor — PROCON — RJ e SP,
- Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor — IDEC,

- Instituto Nacional do Cancer — INCA,

- Ministério da Saude — MS,

- Ministério da Justica — MJ,

- Ministério Publico de Juiz de Fora — MG,

- Santas Casas de Misericérdia — Filantropias,

- Unido Nacional das Instituicbes de Autogestdes em Saude — UNIDAS,

- Unimed do Brasil.

A ANS e o GT do Rol destacaram que a revisdo do Rol — 2014 pretende néo
apenas editar uma lista de procedimentos mais adequada em termos de conteudo,
organizacdo e nomenclatura, como também enfatizar a necessidade de reavaliacao
e mudanca de um modelo assistencial ainda predominantemente curativo, médico-
centrado e com alto consumo de tecnologias, de modo a garantir uma cobertura
assistencial adequada as necessidades de saude dos beneficiarios dos planos
privados de assisténcia a saude. Além disso, a inclusdo de procedimentos de
comprovada seguranca e eficacia e a retirada daqueles ja obsoletos, sdo de grande
importancia, uma vez que o avan¢o do conhecimento na area da saude é acelerado
e para acompanha-lo é necessario que ocorram revisées peridédicas da cobertura
minima obrigatoria (ANS, 2014).

Os atores que compuseram o GT do Rol — 2014, sugeriram, ainda, a criacéo
de um Grupo de Trabalho Permanente o que vem de encontro aos anseios de todos
0s envolvidos no processo de revisdo do rol, como forma de aprimorar e imprimir

cada vez mais transparéncia e profissionalismo ao processo.
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Outro ponto que os envolvidos no trabalho de revisdo do Rol - 2014
destacaram foi a efetiva participacdo de todos os integrantes dos Grupos de
Trabalho que se empenharam ndo somente como representantes de suas
instituicbes, mas também como membro de um grupo de trabalho e pesquisa para a
construcdo de uma proposta pautada na melhor evidéncia técnica e em prol de uma

saude suplementar de qualidade (ANS, 2014).

Segundo a ANS (2014), as Camaras Técnicas e 0s Grupos Técnicos surgiram
da necessidade de aprofundar a discussdo de assuntos pertinentes a saude
suplementar. S8o grupos temporarios compostos por especialistas da ANS e/ou
atores envolvidos no setor, a convite da ANS, de acordo com o nivel de
complexidade e importancia desses assuntos. As Camaras Técnicas obedecem a
um carater formal, estabelecido em um Regimento Interno, também aprovado pela
Diretoria Colegiada. Ja 0s grupos técnicos realizam um estudo técnico mais
aprofundado e especifico. Por isso, ndo possuem o carater formal de uma Camara
Técnica. Portanto, as conclusfes dos debates das Céamaras e Grupos Teécnicos
constituem importantes fundamentos para a elaboragédo da legislacédo do setor de

saude suplementar.

Todas essas agbes e iniciativas tém como principal objetivo, aprimorar,
democratizar, tornar mais transparente e consolidar os processos de tomadas de
decisbes da ANS (ANS, 2014).

2.4 O novo Rol e a Judicializagdo da Saude

A Judicializacdo da Saude € um fenbmeno que tem impactado todas as
operadoras de planos de saude, principalmente no tocante ao fornecimento de
medicamentos antineoplasicos ou a realizacdo de procedimentos nao previstos no
Rol da ANS, ou mesmo, tratamentos considerados “off label” ndo experimentados,
sem evidéncias cientificas de efetividade no tratamento e, portanto, ndo regularizado

e autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Nota-se que a judicializacdo € um fendbmeno que Iimpacta tanto
financeiramente como socialmente as operadoras e o0s beneficiarios de Planos de

Saude. Financeiramente, devidos aos custos com honorarios de advogados e
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produtos (procedimentos, medicamentos e OPME) que ndo estavam estimados e
planejados nas planilhas de custos das operadoras. Socialmente, considerando o
desgaste no relacionamento da operadora com o beneficiario que acredita que o
procedimento, medicamento ou OPME, motivo da demanda judicial, ird cura-lo ou

melhorar suas condi¢des de vida.

Segundo Asensi (2013), a palavra judicializacéo alcanca significado em algo
gue tem origem no Poder Judiciario ou que nele se resolve. Em vias mais praticas, é
também, o fendbmeno juridico pelo qual se percebe que certa quantidade de casos
sobre a mesma matéria esta sendo conduzida ao Poder Judicidrio para que la
encontrem resolucédo, ja que esta ndo se verificou possivel por acordo ou outro
meétodo de resolucdo, quando se estabeleceu o vinculo juridico entre as partes.
Portanto, a judicializacdo causa uma massificagdo de processos judiciais sobre o

mesmo assunto.

Considerando os principios constitucionais da universalidade e integralidade
no que diz respeito ao acesso a saude previstos nos Artigos 196 e 198, inciso Il da
Constituicdo Federal/1988, respectivamente, o Estado tem o dever de prover todas
as condicbes para que os cidadaos previnam doencas, curem-se delas e tenham
acesso a prestacdo de servicos em saude. Entretanto, quando h& omissdo ou
insuficiéncia por parte do Poder Executivo, dos entes federativos para efetivar o
direito & saude, os cidaddos que se sintam afetados poderdo judicializar a relagédo
gue se estabelece entre eles e o Poder Publico, conduzindo entdo o problema ao

Poder Judiciario (BRASIL, 2014).

Nesse contexto, muitos brasileiros tém trilhado esse caminho e requisitado
ajuda dos tribunais para resolucéo dos conflitos e problemas oriundos dos vinculos
juridicos estabelecidos entre os beneficiarios contratantes e 0s seus respectivos
planos de saude. Segundo o Conselho Nacional de Justica — CNJ tem-se verificado
0 crescente movimento de judicializacéo do direito a saude, que nada mais é do que
a obtencdo de atendimento meédico, medicamentoso e de procedimentos
diagndsticos pela via judicial. Essas a¢fes, boa parte delas, a¢des civis publicas e
de obrigacdo de fazer ajuizadas por advogados, Ministério Publico e Defensoria
Plblica. Em recente estudo, o CNJ constatou que tramitam na Justica brasileira
cerca de 240.980 processos referentes a questbes de salde — as denominadas
“demandas judiciais da saude”. A maior parte desses processos € ajuizada por
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pessoas que buscam, na via judicial, acesso a medicamentos e procedimentos
médicos custeados pelo Sistema Unico de Saide, bem como vagas para internacéo
em hospitais publicos, além das numerosas a¢des movidas por usuarios de seguros

e planos privados junto ao setor (BRASIL, 2013).

O Conselho Nacional de Justica — CNJ editou a Recomendacao n° 31, de 30
de marco de 2010, apresentando aos tribunais medidas que visam melhor subsidiar
0s magistrados e demais profissionais do direito, para assegurar maior eficiéncia na

solucéo das demandas judiciais envolvendo a assisténcia a saude (BRASIL, 2014).

Segundo Bahia (2014), a Justica tornou-se uma das vias, quase naturais,
para resolver problemas de acesso a medicamentos, proteses e vagas para
internacdo no SUS e hospitais privados. As demandas judiciais séo dirigidas a dois
enderecos: empresas de planos de salde e SUS. As tutelas aos planos privados de
saude ndo sédo inesperadas e tém sido interpretadas como estratégia de defesa de
usuarios contra a mesquinharia das empresas que 0S comercializam. Mas a
aceitacdo e a legitimacdo da intervencdo dos magistrados em assuntos do SUS
tiveram um trajeto acidentado e ainda suscitam tensdes. A ingeréncia direta e
frequente de instituicbes e pessoas situadas fora das linhas de comandos habituais
dos servigcos de saude perturba rotinas de trabalho, baseadas no atendimento similar
a todos que se encontrem na mesma situacédo, e nao pela prioridade imposta de

fora. Por outro lado, cabe a Justica defender a Constituicéo.

Bahia (2014) reforca, ainda, que os aspectos mais polémicos dos processos
judiciais eram as imposi¢cdes ao SUS e as operadoras de planos de saude para
pagar medicamentos muito caros, off-label, eficacia questionavel para doencas
crbnicas como canceres, hepatites, diabetes e tratamentos onerosos ou
controvertidos para casos situados nas fronteiras dos problemas estéticos,
reprodutivos e sexuais. Ambos o0s lados se mexeram um pouco: o Judiciario
organizou foruns judiciais com especialistas da saude publica para orientar as
decisdes dos magistrados, e o Ministério da Saude formulou e aprovou uma
legislacdo que procura ordenar mais efetivamente a incorporacdo de tecnologias no
SUS. Esse ponto de acomodacédo responde as controversias sobre o Poder
Judiciario ser visto como uma porta de entrada inadequada para a disseminacao de
tecnologias ndo testadas devidamente ou cujas indicacdes especificas ndo tenham

sido observadas por quem as prescreveu.
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Segundo alguns especialistas da area da saude, a Judicializacdo da Saude
faz as desigualdades avancarem, principalmente entre os mais necessitados. O
Estado de S&o Paulo é o exemplo claro que a judicializacdo eleva as desigualdades
na saude. Segundo artigo da revista da Escola de Saude Publica Harvard (EUA), as
acOes se concentram nas areas ricas e em tratamentos de alto custo, ou seja, tira
dos mais pobres para dar a quem tem condi¢cdes de pagar por um bom advogado
(Folha de Sé&o Paulo, 2014).

A judicializacdo também obriga o Estado e as operadoras de saude a fornecer
tratamentos, oOrtese, protese, materiais especiais (OPME) e internacfes a pacientes
em situacdes discutiveis do ponto de vista médico. E 0 que é mais sério: passando
na frente de outros que aguarda ha mais tempo, em condicbes mais graves e com

expectativa de melhores resultados (Folha de S&do Paulo, 2014).

Nesse cenario de judicializacdo, o Ministério da Saude criou, em 2011, uma
norma para acelerar a incorporacao de novos medicamentos e tecnologias (BRASIL,
2013). Foi criada a Lei n° 12.401/11, que institui um sistema de avaliagdo de
incorporacdo de novas tecnologias da saude, que tem por objetivo assessorar 0
Ministério da Saude nas atribuicGes relativas a incorporacéo, exclusao ou alteracao
pelo SUS de tecnologias em saude (BRASIL, 2014).

No ambito da ANS, foi estabelecido o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude — 2014, obrigando os planos de saude privados a fornecerem 37 (trinta e
sete) medicamentos antineoplasicos para tratamento oncoldgico oral, no ambito

domiciliar.

2. 5 Repercusséo econtmica e financeira do Rol — 2014

As incorporacbes de novos procedimentos do Rol — 2014 s&o destaques
relevantes que demonstram a dindmica do mundo globalizado, onde as inovacoes e
diretrizes de tratamentos tornam-se obsoletas do dia para a noite. Nesse contexto,
incorporacdo de novas tecnologias, de medicamentos recém-lancados no mercado,
de custos de fabricagdo e de comercializacdo s&o fontes de repercussdes e
impactos econémico-financeiros para as operadoras de planos de saude privados e
respectivos beneficiarios (ABRAMGE, 2014).
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Observa-se que mal o novo rol comecou a valer e representantes das
operadoras de saude ja reivindicavam reajustes nos planos para subsidiar custo em
decorréncia dos novos procedimentos incorporados. Esses representantes nao
deixam de ter as suas razfes. Aumento de coberturas e procedimentos, implicam
em aumento dos custos de gestdo para a cadeia produtiva. Porém, esses possiveis
aumentos devem ser pautados por estudos, por indicadores que representam a real
condicdo de despesas oriundas das novas incorporacdes do Rol — 2014, para que

nao se inflacione equivocadamente o setor de saude suplementar (IDEC, 2014).

De acordo com Vilhena, (2014) a Associacdo Brasileira de Medicina de Grupo
(ABRAMGE), que defende os interesses das operadoras de saude, diz que a
inclusdo de novos procedimentos e tecnologias e, principalmente os medicamentos
antineoplasicos orais no rol vao onerar o sistema e tera de ser repassada para 0s
beneficiarios. A Associacdo defende ainda, a estimativa de um indice do impacto
negativo (despesas) que o Rol — 2014 causara as operadoras de saude. Solicitando
reajustes para as mensalidades dos planos de saude imediatamente, com base

nesse indice estimado.

A ANS esclareceu que o impacto financeiro e possiveis reajustes serao
avaliados pela Agéncia depois de um ano de vigéncia do rol. A avaliagdo do impacto
do novo rol sempre é feita no ano subsequente a implantagéo e que essa € a melhor
forma de fazé-lo. “Em janeiro de 2015, a ANS avaliara se houve aumento de custos
e se parte deles pode ser passada para o reajuste das mensalidades”. Ela lembra
gue em 2013 a avaliagdo contemplou o impacto do rol implementado em 2012 de
(0,77%) como parte do teto de reajustes autorizado para planos individuais e
familiares no montante de 9,04% (ANS,2014).

Em contrapartida, a ABRAMGE reforca que essa atitude pode vir a prejudicar
muitas operadoras, principalmente as pequenas e médias que, desde a criacdo da
ANS no ano 2000, decrescem exponencialmente. Na época, existiam em torno de 5
mil empresas e, atualmente, sdo 1.121. A Associacdo destaca ainda uma pesquisa
privada encomendada pela Abramge regional (PR e SC) aponta que o impacto do
novo rol de 2014 sera de 2% a 3% nas contas das operadoras. Segundo o
presidente nacional da entidade, Arlindo de Almeida, € um peso significativo diante
do encolhimento que a margem da receita sobre as despesas do setor vem
registrando nos ultimos anos (ABRAMGE, 2013).
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Por seu lado, a ANS informou que o Rol é revisado de acordo com a
capacidade que as operadoras oferecem — nada além. “Ao se incorporar um
procedimento sempre avaliamos a disponibilidade de rede assistencial. Também vale
lembrar que alguns dos novos procedimentos sao substitutivos dos ja existentes e
até diminuem custos. E o caso de 20 cirurgias por videolaparoscopia que foram
incluidas nesse novo rol e substituirdo as por via aberta, que oferecem mais riscos e

exigem mais tempo de internacao” (ANS, 2014).

Segundo o Instituto de Defesa do Consumidor — IDEC (2013), a estimativa de
impacto pleiteada plea ABRAMGE pode parecer uma medida logica para o
planejamento das empresas, mas € considerada injusta pelas entidades de defesa
do consumidor. “Estimar o custo para as operadoras manifestaria uma vantagem
excessiva para as operadoras, isso € vedado pelo Cdodigo de Defesa do
Consumidor. Para o cliente, o reajuste é sempre uma surpresa, mesmo quando
limitado pela ANS. Além disso, nem o teto da ANS nem o calculo das operadoras

sdo apresentados de maneira clara ao consumidor”.

A medicina avanca a passos largos e é preciso garantir que 0s pacientes
tenham acesso as novas técnicas de diagnostico e tratamento. Mas como equilibrar
as contas de um setor com 48 milh6es de beneficiarios de planos de assisténcia
médica e 1.121 operadoras e seguradoras, como € o caso da chamada Saude
Suplementar. E notdrio que todas essas novas tecnologias tém pregos altissimos e
tem acarretado um circulo vicioso em que hospitais e laboratérios cobram caro pelos
servicos prestados e planos de saude glosam as solicitacbes médicas, deixando 0s

beneficiarios desprotegidos e no meio dessa guerra (VILHENA, 2014).

No intuito de conter custo, alguns provenientes das novas incorporacdes do
Rol da ANS, muitas operadoras de saude tém buscado verticalizar o atendimento da
saude, construindo uma rede prépria ou em parceria com outras operadoras; de

hospitais, ambulatorios e centros de exames laboratoriais (IESS, 2013).

Outra saida para o impasse do alto custo das despesas médico-hospitalares
encontradas pelas operadoras de saude e hospitais, tem sido os chamados
“pacotes”. Por exemplo: se determinada operadora fechar um pacote com um
determinado hospital para a realizacdo de uma cirurgia X, possivelmente ndo mais
existira glosas e nem abusos na cobranca dos honorarios, OPMES, taxas e insumos

provenientes da cirurgia. De certa forma, houve um consenso e ambos os lados
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ganharam. Mas por outra perspectiva, existem o0s criticos dessa sistematica,
alegando que alguns profissionais médicos e hospitais possam indicar a realizagcao
de determinados pacotes indiscriminadamente, simplesmente por fins financeiros., ja
gue alguns procedimentos tidos como simples e de custo mais baixo acabam sendo
substituidos por pacotes com custos mais elevados, que encareceriam 0S

tratamentos e inflacionariam o mercado (UNIDAS, 2014).

Outro evento que esta diretamente atrelado ao impacto financeiro é os gastos
com a logistica para comprar, armazenar e distribuir esses medicamentos. Nesse
sentido vale ressaltar que as principais entidades que representam o seguimento de
Satde Suplementar (ABRAMGE, FENASAUDE e UNIDAS) alegaram que estdo
preocupadas com a logistica da distribuicdo dos medicamentos para uso oral no
combate ao cancer, "seja ela direta, por meio de parcerias, ou reembolso aos
pacientes. Aspectos como o descarte de medicamentos de unidades nao utilizadas,
ou ma administracdo, ou erros no armazenamento e conservacao devem ser
considerados” (O Globo, 2013).

Como alternativa para reducdo de custos, algumas operadoras,
principalmente as de pequeno porte tém se associados e negociam diretamente com
distribuidoras e farmécias, melhores condi¢cdes de precos e de logistica para a
distribuicdo desses medicamentos adquiridos. Ou ainda, contratam uma empresa
especializada para negociacdo, compra e distribuicdo desses medicamentos. Nesse
caso, pagando-se uma taxa de administracdo sobre o montante negociado
(UNIDAS, 2014).

Para especialistas, 0 aumento da cobertura e consequentemente aumento do
custo € um risco inerente ao negocio, e que representantes do setor de Saude
Suplementar e 6rgao regulador, devem buscar consenso para equalizar os conflitos

em favor de uma Saude Suplementar eficiente, eficaz e de qualidade (IDEC, 2014).

Por fim, percebe-se que ganhos e perdas, avancos e retrocessos fazem parte
da dinamica evolutiva e negocial dos mercados, principalmente do componente

preco. Nesse contexto, € essencial que uma boa regulagcdo e o bom senso dos
atores envolvidos seja o0 melhor canal para construir resultados positivos para todos.
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2.6 Repercusséao social do Rol — 2014

A principio, o que se evidéncia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
da ANS - 2014 é a repercussao financeira que essa revisdo/atualizacdo causara as
operadoras e respectivamente aos beneficiarios de planos de saude. Mas, por tras
dessa repercusséao financeira encontra-se toda uma gama de acdes e inovagdes que
também repercutem socialmente aos beneficiarios de planos de saude privados.
Visando primar por uma saude suplementar mais equanime, com um potencial
ganho social e de qualidade de vida, a ANS inovou ao incluir no Rol 2014, 37
medicamentos antineoplasicos — para tratamentos de 52 tipos diferentes de
canceres (ANEXO Il); nova técnica de radioterapia (IMRT) que consiste no
tratamento de tumores de cabeca e pescoco. O IMRT € uma técnica menos invasiva
ja que a radioterapia atinge somente as ceélulas comprometidas com a doenca,
tornando o tratamento mais eficiente do que a radioterapia convencional e com
sensivel reducdo dos seus efeitos colaterais; 30 cirurgias por videolaparoscopia,
entre outros significativos avangos que impactaram positivamente e socialmente o0s
beneficiarios de planos de saude privados. Tornando os processos de tratamentos e
curas mais rapidos e humanizados. Além de atender os anseios da grande maioria
dos beneficiarios de planos de saude e dos 6rgaos de defesa do consumidor, a ANS
com essa agao inovadora fortalece um novo ciclo das acfes reguladoras da agéncia
e se aproxima da populacéo assistida por planos de saude privados, um dos motivos

para sua existéncia (ANS, 2014).

Além da relevancia dessas ac¢des, € significativo o numero de usuarios de
Planos de Saude Privados que se beneficiardo com a revisdo e atualizacdo do Rol,
cerca de 48 milhdes. Desse montante, cerca de 10% ja se beneficiam diretamente
das novas inclusGes, por se encontrarem em tratamento oncolégico (UNIDAS,
2014).

Outra repercussao social que vale destacar foi a participacdo da sociedade,
contribuindo no processo de discussdo e avaliagdo das novas tecnologias que
passariam a contar com cobertura obrigatdria na saude suplementar. Foram mais de

10.000 demandas com sugestdes e criticas de consumidores de planos de saude,
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operadoras e prestadores, recebidos durante a ultima consulta publica do Rol — 2014
(ANS, 2014).

A importancia da repercusséo social do novo Rol pode ser ainda mensurada
nas acbes que visaram aproximar as reais necessidades dos usuarios com a
dindmica do mercado de salde suplementar, priorizando a incorporacdo de
procedimentos relacionados a promocdo da saude e prevencdo de doencas na
cobertura obrigatdria. Outro foco com forte viés social, € a cobertura na assisténcia
multidisciplinar, com a introducéo e ampliacdo de coberturas para o atendimento de
diversos profissionais de saude, tais como: fonoaudiélogos; psicologos; terapeutas

ocupacionais e nutricionistas.

A forte participacdo da sociedade e dos varios atores que compdem o setor
de saude suplementar nas discussdes e avaliagbes dos procedimentos de reviséo,
atualizacdo e incorporacao do Rol — 2014 reforgca a sensagao que estamos no
caminho certo. O envolvimento e engajamento de toda a sociedade nos debates e
embates em torno das acdes de politicas publicas € o indicador necessario para
consensuar decisdes e a¢cbes que vao ao encontro do desejo social e coletivo.

O préximo item identifica e relaciona os medicamentos antineoplasicos
incluidos no novo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — 2014, bem como
descreve suas indicacbes e diretrizes de utilizacdo. Reforca as acdes para
operacionalizacdo da sistematica de compras e distribuicdo dos medicamentos por
partes das operadoras de planos de saude. bem como alerta para o descarte
adequados desses medicamentos usados no ambito domiciliar.

3 MEDICAMENTOS ANTINEOPLASICOS
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Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, medicamentos
sdo produtos especiais elaborados com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar
doencas ou aliviar seus sintomas, sendo produzidos com rigoroso controle técnico
para atender as especificacdes legais de seguranca, eficacia e qualidade. Deve
ainda atender uma série de exigéncias do Ministério da Saude, visando garantir a
seguranca dos consumidores. O efeito do medicamento se deve a uma ou mais
substancias ativas com propriedades terapéuticas reconhecidas cientificamente, que
fazem parte da composicdo do produto, denominadas farmacos, drogas ou
principios ativos (ANVISA, 2014).

Os medicamentos devem ser usados de forma racional e correta, tendo
especial atencdo para a origem do medicamento, devendo toma-lo somente com
orientacdo médica e farmacéutica, seguindo os horarios e as quantidades
especificadas na bula. A ANVISA reforca ainda, que todo medicamento apresenta
riscos, mesmo quando utilizado de forma correta. O seu consumo de forma racional
objetiva proporcionar o maximo beneficio com uma minimizacdo dos possiveis
efeitos prejudiciais (ANVISA, 2014).

Antineoplasicos, sdo medicamentos utilizados para destruir neoplasmas ou
células malignas e, tem a finalidade de evitar ou inibir o crescimento e a
disseminacao de tumores (WANNMACHER, 2013).

A quimioterapia oncologica era, até recentemente, reservada a etapas
avancadas da doenca cancerosa. Hoje é empregada em fases iniciais. A terapia
medicamentosa antineoplasica subdivide-se em: adjuvante (apds tratamento
cirirgico e/ou radioterapico), neo adjuvante (antes do tratamento cirargico ou
radioterapico definitivo), paliativa e curativa. Quimioterapia de inducdo €
administrada em neoplasias avancadas, podendo ser paliativa, aumentar a
sobrevida ou ser curativa ( WANNMACHER, 2013).

A principal inovacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — 2014 da
ANS, segundo a maioria dos especialistas do mercado de salde suplementar, foi a
inclusdo de fornecimento de medicamentos antineoplasicos orais (Anexo Il), pelas
operadoras de planos de saude para tratamento no ambito domiciliar de diferentes
tipos de canceres.
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E importante esclarecer que até entdo as operadoras de planos de salde e
seguros privados ndo eram obrigadas a fornecerem medicamentos e/ou assisténcia
farmacéutica, a ndo ser no ambito ambulatorial e hospitalar. Essa nova versao do
Rol - 2014 né&o deve ser considerada como uma simples mudanca de postura, mas

sim uma ampla mudanca de paradigma.

E essencial destacar o trabalho do subgrupo da ANS que foi responsavel pela
analise técnica e relatorios, referentes as indicagbes dos medicamentos
antineoplasicos oral. O trabalho do subgrupo foi essencial para a inovacdo e
sucesso da nova versdo do Rol — 2014. A sisteméatica de trabalho teve inicio a partir
de uma listagem de medicamentos orais para tratamento do cancer, que tem registro
na ANVISA. A partir dai, foi feita analise de cada indicacdo na bula e se essa
medicacdo seria ou ndo efetiva. O subgrupo também fez uma discussédo importante
sobre o desfecho e o custo de efetividade desses medicamentos para a saude
suplementar, levando-se em consideracdo o que ja era de cobertura obrigatoria
(ANS, 2014).

Segundo Stephen (2014), a conveniéncia de poder usar o remédio em carater
domiciliar evitando deslocamento e infusdo venosa € evidente e deve ser festejada.
Do ponto de vista social, também tem sentido, uma vez que, indiretamente, toda a
populagcdo do SUS terd um pequeno desafogo em demanda e despesas. Os
tratamentos oncoldgicos realizados por via oral sdo cada vez mais frequentes e ja
representam 25% dos novos remedios para tratar cancer (a segunda causa de morte
no mundo e ruma para primeira até 2030). Os remédios sao, de forma geral, de alto
custo, frequentemente ultrapassando R$ 10 mil reais mensais. Infelizmente, nem
sempre o custo elevado significa grande impacto progndstico, debate frequente no
meio cientifico (STEPHEN, 2014).

Ainda sobre os quimioterapicos orais, ha necessidade de gerenciamento
cuidadoso. Esses remédios sdo quimioterapias e, portanto, ndo podem ser usados
sem supervisao rigorosa de um especialista, treinado para reconhecer interagbes
medicamentosas e efeitos colaterais, que podem ser muito graves. Outro problema
importante €& sobre dispensacdo do remeédio, que deve ser armazenado
corretamente e, quando deixa de ser usado, ndo pode ser desprezado em lixo
comum, sob risco de dano ambiental (STEPHEN, 2014).
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Os medicamentos antineoplasicos apresentam varios efeitos colaterais e

adjuvantes, os quais serdo melhor analisados no préximo item.

3.1 Efeitos colaterais e adjuvantes dos antineoplasicos

A ANS publicou a Resolucdo Normativa DC/ANS n°® 349 no Diario Oficial da
Unido (DOU) do dia 12 de maio de 2014, que altera a Resolucdo Normativa - RN n°
338, de 21 de outubro de 2013, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saulde no ambito da Saude Suplementar. O objetivo da RN 349 foi de
regulamentar o tratamento antineoplasico de uso oral, procedimentos radioterapicos
para tratamento de cancer e hemoterapia de que trata a Lei n°® 12.880, de 12 de

novembro de 2013.

As operadoras de planos de salde passardo a fornecer aos pacientes em
tratamento de cancer, medicamentos para controle dos efeitos colaterais e
adjuvantes relacionados ao tratamento quimioterapico oral ou venoso. A ANS
também definiu oito grupos desses medicamentos, de uso domiciliar, para tratar os
efeitos colaterais, com as devidas Diretrizes de Utilizagdo (DUT). Agora, o0
tratamento oral para efeitos colaterais, que ja era feito em hospitais e clinicas,
podera ser feito em casa (ANS, 2014).

Segundo Holtz (2014), tratamento adjuvante é qualquer terapia recomendada
como complementacdo a principal, geralmente aquelas utilizadas apos a cirurgia
para retirada do tumor. E os tratamentos para efeitos colaterais sdo aqueles
indicados para combater as reacdes adversas da quimioterapia, as quais a grande
maioria dos pacientes sofrem. A determinacdo a cobertura de tais modalidades
representa uma grande vitéria aos pacientes, que precisavam arcar com 0S Custos

dos medicamentos ou entrar na justica para terem acesso a eles.

A Resolugcdo Normativa — RN n°® 349/2014, regulamentou de forma a
discriminar quais os efeitos adversos e adjuvantes que devem ter o fornecimento de
medicamentos realizados pelos planos de salude. A medicacdo visa o controle dos
seguintes efeitos colaterais provocados pelos antineoplasicos:

* Terapia para anemia com estimuladores da eritropoiese;
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* Terapia para profilaxia e tratamento de infecgoes;
* Terapia para diarreia;
* Terapia para dor neuropatica;

* Terapia para profilaxia e tratamento da neutropenia com fatores de crescimento de
colénias de granulécitos;

* Terapia para profilaxia e tratamento da nausea e vomito;
* Terapia para profilaxia e tratamento do rash cutaneo;

* Terapia para profilaxia e tratamento do tromboembolismo.

Segundo André Longo, diretor-presidente da ANS, a medida é importante
porgue a terapia oral contra o cancer e para 0s seus efeitos adversos propiciam
maior conforto ao paciente e reduz os casos de internagdo para tratamento em
clinicas ou hospitais. “A inclusdo de medicamentos orais para 0 cancer, em vigor
desde janeiro deste ano, e, agora, a inclusdo também dos que tratam os efeitos
colaterais possibilitam que o paciente faga seu tratamento todo em casa. A medida
tera impacto direto na saude e no bem-estar dele, além de reduzir o atendimento
hospitalar” (ANS, 2014).

E importante também destacar que a incorporacdo desses medicamentos
contra efeitos colaterais, assim como as respectivas diretrizes de utilizagdo foram
discutidos no Comité Permanente de Regulacdo da Atencdo a Saude (Cosaude). O
grupo € formado por representantes da Camara de Saude Suplementar —
representantes das sociedades meédicas e de profissionais de saude, das
operadoras, de 6rgaos de defesa do consumidor, do Ministério da Saude. O
Cosaude foi criado em 2014 para discutir de forma ininterrupta as incorpora¢des no
Rol da ANS (ANS, 2014).

Outro ponto que merecer destaque € que a Lei 12.880/2013 ressalta o
compromisso com a elaboracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
revisados periodicamente e publicados pela ANS, apo0s debate com as sociedades
meédicas de especialidades da area (INDICO CONSULTORIA, 2014).

3.2 Fracionamento de medicamentos antineoplasicos
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A nova versdao do Rol — 2014 trouxe inovacdes ao Setor de Saude
Suplementar e, com essas inovacdes, desafios que as operadoras de saude devem
superar. O principal deles € a logistica de compra, armazenamento e distribuicdo
dos medicamentos, principalmente os antineoplasicos, devido aos seus principios
ativos e ao alto custo. Nesse sentido, as operadoras de saude precisam ampliar o
seu olhar para além do horizonte e buscar novas alternativas de gestdo e
sustentabilidade. O fracionamento de medicamentos pode ser a principal alternativa

para uma gestao eficiente, de qualidade e com menos impacto financeiro.

Segundo a ANVISA o fracionamento de medicamento € o procedimento capaz
de promover o uso racional de medicamentos por meio da dispensacao de unidades
farmacotécnicas ao usuario, na quantidade estabelecida pela prescricdo meédica,
odontolégica ou necessaria ao tratamento correspondente, nos casos dos
medicamentos isentos de prescricdo, sob orientacdo e responsabilidade do
farmacéutico. Isso ocorre a partir da subdivisdo da embalagem de um medicamento
em partes individualizadas, suficientes para atender ao tratamento clinico prescrito
ou as necessidades terapéuticas do consumidor e usuario de medicamentos,
guando isentos de prescricdo. A embalagem que pode ser fracionada, chamada de
embalagem primaria fracionavel, é especialmente desenvolvida pelo fabricante e
aprovada pela ANVISA para essa finalidade. Ela vem acondicionada em uma
embalagem externa, chamada de embalagem original para fracionaveis, facilmente
identificada pela inscricio “EMBALAGEM FRACIONAVEL”, na cor vermelha
(ANVISA, 2006).

As diretrizes para fracionamento de medicamentos estdo disciplinadas na
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 80/2006 da ANVISA e de acordo com o
Artigo 1° “ As farméacias e drogarias poderdo fracionar medicamentos a partir de
embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que
possam ser dispensados em quantidades individualizadas para atender as
necessidades terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos, desde
gue garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original registrado e
observadas as condicdes técnicas e operacionais estabelecidas nesta resolucao”
(ANVISA, 2006).

Nesse contexto e visando o uso racional dos medicamentos, os especialistas

do segmento farmacoldgico, informam que o fracionamento passou a ser adotado
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como uma medida preventiva. A partir desta pratica, ha reducdo do desperdicio de
medicamentos néo utilizados e também se inibe a automedicagdo. O fracionamento
de remédios consiste na venda da quantidade exata dos medicamentos receitados
pelo médico. Desse modo, tudo o que for adquirido sera consumido. Se ndo ha
sobra de medicamento, ndo ha risco deste perder a validade. Assim ndo ha
desperdicio. Em relacdo a automedicacdo, a auséncia de sobras impede que o
medicamento seja ingerido em outro momento, sem a devida prescricdo médica

(CRF, 2012).

Além do uso racional, o fracionamento tem um importante papel para a
promo¢do da saude, pois permite disponibilizar o produto adequado para uma
finalidade terapéutica especifica, em quantidade e dosagens suficientes para o
tratamento. Isso evita que se mantenham sobras de medicamentos em casa,
diminuindo a possibilidade de efeitos adversos e intoxicacdes, derivados da

automedicagao.

Um outro dado importante é que o fracionamento permitira a ampliacdo do
acesso da populacdo aos medicamentos disponiveis no mercado farmacéutico. A
ideia é permitir a aquisicdo da exata quantidade prescrita pelo preco praticado para
cada unidade do medicamento, barateando o custo do tratamento.

CONCLUSAO

A consolidacdo da democracia no Brasil tem trazido grandes avancos para
toda a sociedade, especialmente no tocante a comunicacdo e novas tecnologias,
gue melhoram e complementam a relacdo da sociedade com os entes publicos. A
informacdo e uso que se faz dela é o diferencial para que a sociedade se veja
representada nas politicas publicas e nos processos decisorios do pais. “As novas
tecnologias de comunicacao, principalmente a internet, intensificaram a velocidade
com que os poderes publicos e outros setores da sociedade produzem, circulam e
demandam informagdes. Assim torna-se mais facil e legitima a sociedade solicitar

mais informagdes para controlar e acompanhar os atos governamentais, cobrar dos
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lideres acdes corretas e contribuir para o0s processos decisérios dos seus
representantes (BRASIL, 2014).”

Nesse contexto, contempla-se a atuagdo da sociedade nos processos que
antecedem a definicdo e publicacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
da ANS. A sociedade, os conselhos de classes, as operadoras de saude e os 6rgaos
de defesa do consumidor participaram de forma ativa e democratica no processo de
revisdo e atualizacdo do Rol — 2014, definindo um rol que fosse viavel e atendesse
os desejos de todos os envolvidos.

A ANS tem pautado o seu fluxo regulamentatoério na sustentabilidade do Setor
de Saude Suplementar e debatido com a sociedade parametros de incorporacdo de
novas tecnologias, embasados nos indicadores de evidéncias médicas, eficacia,

eficiéncia, custo-efetividade, seguranca e acuracia.

N&o ha duvidas sobre a importancia do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude da ANS para os beneficiarios e para as operadoras de planos de saulde,
principalmente como balizador e indicador dos eventos em saude que as operadoras
tém a obrigacdo de fornecer a seus usuarios, em consonancia com o que determina
a Lei 9.656/1998. Além da importancia de direcionar os atendimentos da saulde
suplementar, ha também o fator de inovacéo pelo o qual o Rol passa a cada dois

anos.

Os procedimentos e os eventos em saude do Rol sdo analisados, revisados e
atualizados a cada dois anos por um corpo técnico-cientifico de alta capacidade, que
envolve praticamente todos 0s representantes dos atores que compdem o0 segmento
de saude suplementar. Esse corpo técnico da transparéncia e seguranca necessaria
para a sociedade e consumidores de planos de saude privados, garantindo que os
eventos e procedimentos ali listados tém suas efetividades devidamente validadas e
comprovadas pela ANS e ANVISA.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude traz seguranca clinica e juridica
ndo somente para as operadoras, mas também para os hospitais, clinicas e médicos
gue prescrevem os tratamentos balizados em diretrizes de utilizagédo e protocolos

meédicos referendados por um comité de profissionais altamente qualificados.

Por um lado, existe uma corrente de profissionais de saude, advogados e
juristas que entendem que o Rol ndo pode ser o Unico balizador, indicador para que
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0s médicos prescrevam o tratamento mais adequado para o paciente, beneficiario
da saude suplementar. Essa corrente, destaca que hoje em dia, a medicina evolui de
forma tao rapida e continua, que aquilo que ndo possui um tratamento ou cura hoje,
amanha possivelmente podera ter. Nesse contexto, reforcam que ndo € nessa
mesma velocidade do mundo contemporaneo, que as listas e rols sdo revistos e
atualizados. Segundo a advogada Renata Vilhena, especialista em Direito da Saude,
as listas e rols ndo podem ser parametros fixos para estabelecer o que deve ser
fornecido aos usuarios de planos de saude privados, devendo sempre prevalecer a
prescricdo meédica, feita pelo profissional de saude gabaritado, capaz de distinguir

qual sera o melhor tratamento e medicamentos para o paciente.

Por outro lado, existem outros profissionais de saude e operadoras que
representam o0 segmento da saude suplementar, que defendem que a
institucionalizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS e as
Diretrizes de Utilizacdo sdo os mecanismos necessarios e mais adequados para
regulamentar e tornar mais transparente um setor complexo, que envolve diversos
atores e interesses. Sabe-se que esses novos medicamentos e procedimentos
necessitam serem devidamente testados, com base nas diretrizes de utilizacao e de
seguranca da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), visando a
regulacédo do mercado e a protecédo dos consumidores, antes de efetivamente serem

postos a venda.

Observa-se que a repercusséao financeira para as operadoras de planos de
saude, oriundos da nova versao do Rol, principalmente devido a inclusdo de novos
procedimentos, incorporacdes de medicamentos e de novas tecnologias e, aumento
do numero de consultas para alguns especialistas multidisciplinares poderao ter
consideraveis impactos financeiros no decorrer do ano de 2014, fato este, que ainda

precisa ser devidamente apurado e analisado pela ANS.

Por outro prisma, ha de se ressaltar que essas repercussfes financeiras
também serdo minimizadas pela repercussao social, da qualidade de vida dos
pacientes ao humanizar e possibilitar que os pacientes com cancer possam dar
continuidade ao tratamento no ambito domiciliar com o uso de medicamentos
antineoplasicos orais. Reduzindo sensivelmente os custos extras com internagdes,
honorarios médicos e taxas hospitalares para a infusdo dos medicamentos

guimioterapicos.
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Nesse sentido, o ex-ministro da Previdéncia Social, José Cechin declarou
gue: “Acredita que o nuamero de internacdes para o tratamento de diversos tipos de
cancer, que no ano passado somou 96,7 mil pessoas, dentro do universo de 1,9
milhdes, podera cair apos a vigéncia do novo rol de procedimentos. Em principio,
espera-se que venha a reduzir a internacao que é feita para ministrar a medicacao
contra o cancer (BRASIL, 2014)".

A ANS vem ainda, desenvolvendo e aprimorando inUmeros mecanismos
voltados para a regulagéo, fiscalizagdo, acompanhamento, geracao e difusdo de
informacbes relativas ao setor de Saude Suplementar, com a finalidade de
estabelecer canais de comunicacdo com os atores do mercado, dando mais

transparéncia e legitimidade de seus atos. Como € o caso das consultas publicas.

Percebe-se um grande esfor¢co por parte de todos os atores envolvidos (ANS,
operadoras de saude, 6rgados de defesa do consumidor e beneficiarios) para buscar
um consenso no processo de revisdo e atualizagdo do Rol — 2014, objetivando
estabelecer um Rol que atenda os anseios de todos os atores. Onde possibilitam
melhores condi¢Bes de utilizacdo, de cobertura e de vida dos beneficiarios, bem
como possibilitar a continuidade do equilibrio financeiro das operadoras,
minimizando as demandas com processos judiciais e reduzindo o0s impactos

financeiros advindos com a atualizagéo e revisao do Rol — 2014.

Por fim, evidencia-se que problemas existem no processo de definicdo do rol,
mas com boa vontade, bom senso, debate construtivo e contribuicbes respeitando
as visbes dos diferentes atores que compdem o setor, podem-se evoluir para a
construcdo de um Rol mais abrangente e efetivo, com o objetivo de superar o0s
desafios do complexo setor de Saude Suplementar, aprimorando, fiscalizando,

regulamentando o setor e qualificando as operadoras e prestadores de saude.



Anexo | — Principais inclusbes do Rol 2014

37 MEDICAMENTOS ORAIS PARA TRATAMENTO DE CANGER

28 CIRURGIAS POR VIDEO, COMO HISTERECTOMIA (RETIRADA DO UTERO),
NEFRECTOMIA (RETIRADA DO RIM), CISTECTOMIA (RETIRADA DA BEXIGA)

<«

TRATAMENTO DE DORES CRONICAS NAS COSTAS UTILIZANDO
A RADIOFREQUENCIA

S«

NOVA TECNICA DE RADIOTERAPIA PARA TUMORES DE CABEGA
E PESCOCO (IMRT)

S«

IMPLANTE DE ESFINCTER ARTIFICIAL PARA CASOS GRAVES DE
INCONTINENCIA URINARIA MASCULINA

BN

RADIOABLAGAO DE TUMORES HEPATICOS (TECNICA PARA RETIRADA DE
TUMORES DO FiGADO)

RN

Fonte: ANS (2014).
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Anexo 1l — Relagdo de medicamentos antineoplasicos — Rol 2014
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Fonte: ANS, 2014.
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