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CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 114, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.173043/2021-77, 0024471326.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE - SUBSTITUTA torna publica, nos termos do art. 19
do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respei'go da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de ampliagdo de uso
do cinacalcete para o tratamento de pacientes com hiperparatireoidismo secundario a
doenga renal cronica estagio 5D, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP
25000.173043/2021-77. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util
subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribui¢des, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o enderego para envio de contribuicdes estdo a disposi¢cdo dos interessados no
endereco eletrdnico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 115, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.173289/2021-49, 0024472067.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE - SUBSTITUTA torna publica, nos termos do art. 19
do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagdo da
lenalidomida para pacientes com mieloma multiplo inelegiveis ao transplante de células-
tronco hematopoiéticas, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP 25000.173289/2021-49.
Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribui¢Ges,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigcdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuigdes apresentadas a
respeito da matéria.

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 116, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.172913/2021-91, 0024474753.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE - SUBSTITUTA torna publica, nos termos do art. 19
do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de ampliagdo de uso
do teste citogenético por Hibridizagdo in Situ por Fluorescéncia (FISH) para detec¢do de
alteragdes citogenéticas de alto risco em pacientes com mieloma multiplo, apresentada
pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos
autos do processo de NUP 25000.172913/2021-91. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte)
dias, a contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para
que sejam apresentadas contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo
objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio de contribui¢des estdo a disposi¢do
dos interessados no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-
publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 117, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2021

Ref.: 25000.172886/2021-56, 0024476612.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE - SUBSTITUTA torna publica, nos termos do art. 19
do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec, relativa a proposta de incorporacdo das
hastes telescépicas para corregdo de deformidades e prevengdo de fraturas em criangas e
adolescentes em fase de crescimento com osteogénese imperfeita, apresentada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos
do processo de NUP 25000.172886/2021-56. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias,
a contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que
sejam apresentadas contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto
desta Consulta Publica e o enderego para envio de contribuigdes estdo a disposi¢cdo dos
interessados no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuigdes apresentadas a
respeito da matéria.

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUI¢%i¢%0 RN N2 475, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2021

Disp0Oe sobre a classificagdo das operadoras de plano
de assisténcia a saude para fins de aplicagdo
proporcional da regulagdo prudencial.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em
vista do que dispde o inciso IV do artigo 35-A e o artigo 35-L, da Lei n? 9.656, de 3 de
junho de 1998; os incisos XXIX, XLI e XLII do artigo 42 e o inciso Il do artigo 10, da Lei n?
9.961, de 28 de janeiro de 2000; o § 22 do artigo 12 da Lei n? 10.185, de 12 de fevereiro
de 2001; e a alinea "a" do inciso Il do artigo 30, da Resolugdo Regimental n? 1, de 17 de
margo de 2017, em reunido realizada em 17, de dezembro, de 2021, adotou a seguinte
Resolugdo Normativa - RN e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DO OBJETO E DO ESCOPO DE APLICACAO

Art. 12 Esta Resolu¢do Normativa dispde sobre a classificagdo das operadoras
de plano de assisténcia a saude para fins de aplicagdo proporcional da regulagdo
prudencial.

Paragrafo unico. A ANS, no ambito de suas atribui¢cdes, podera estabelecer os
requisitos prudenciais e os reportes regulatdrios aplicdveis a cada segmento.

Art. 22 Para efeitos desta Resolugdo Normativa, consideram-se:

| - receita: receita total acumulada da operadora nos ultimos 12 (doze
meses);

Il - setor de saude suplementar: mercado nacional regulado pela ANS, incluindo
operadoras em todas as modalidades;

Il - mercado relevante: menor espago econdmico em que o poder de mercado
pode ser exercido por um agente econdmico ou um grupo de agentes agindo de forma
coordenada, durante um horizonte temporal, conforme identificado pela metodologia da
Diretoria de Normas e Habilitagdo das Operadoras (DIOPE) e publicado anualmente pela
ANS em seu sitio institucional na Internet (https://www.gov.br/ans/pt-br) por meio do
Atlas Econémico-Financeiro da Saude Suplementar;

IV - percentual de mercado: porcentagem de beneficiarios com planos médico-
hospitalares, com ou sem odontologia, que a operadora possui no mercado relevante,
conforme definicdo da metodologia da DIOPE publicada anualmente pela ANS em seu sitio

institucional na Internet (https://www.gov.br/ans/pt-br) por meio do Atlas Econémico-
Financeiro da Saude Suplementar;

V - lider: operadora com maior percentual de mercado no mercado
relevante;

VI - grupo prudencial: conjunto de operadoras no qual um mesmo sécio ou
grupo de sécios detém o controle econGmico ou participa em regime de controle
econdmico conjunto;

VIl - controle econémico: titularidade, direta ou indireta, de, pelo menos, 20%
(vinte por cento) do capital social ou votante ou de outra forma possua direitos de sécio
capazes de assegurar permanentemente a preponderancia nas deliberagdes sociais e o
poder de eleger ou destituir a maioria dos administradores;

VIIl - controle econémico conjunto: compartilhamento contratualmente
convencionado do controle econdmico de negdcio, que existe somente quando decisdes
sobre as atividades relevantes exigem o consentimento unanime das partes que
compartilham o controle econémico;

IX - rede hospitalar prépria: todo e qualquer recurso fisico hospitalar de
propriedade da operadora, ou sob controle econémico comum, ou ainda, com participagdo
relevante da operadora ou do grupo do qual ela estd inserida;

X - hospital geral: todo e qualquer estabelecimento de saude classificavel como
hospital geral conforme Portaria n? 511, de 29 de dezembro de 2000, da Secretaria de
Atengdo a Saude do Ministério da Saude, aplicavel ao Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude (CNES), ou outra normativa que venha sucedé-la; e

Xl - segmento: enquadramento da operadora conforme classificagdo prudencial
prevista nesta Resolugdo Normativa.

CAPITULO 11

DOS SEGMENTOS DA CLASSIFICACAO PRUDENCIAL

Art. 32 O enquadramento da operadora nos segmentos definidos nesta
Resolugdo Normativa terd por base:

| - caso a operadora pertenga a um grupo prudencial, os parametros de aferigdo
consolidados do respectivo grupo prudencial; ou

Il - caso contrdrio, os parametros de aferigdo individuais da operadora,
observadas as normas contdbeis estabelecidas pela ANS.

§ 12 Para fins do disposto no inciso | do caput, os parametros de aferigdo
consolidados serdo apurados pela soma dos parametros de afericdo individuais de cada
operadora integrante do grupo prudencial, observadas as normas contabeis estabelecidas
pela ANS e os ajustes estabelecidos neste artigo.

§ 22 No caso de odontologias de grupo e cooperativas odontolégicas, seus
parametros de aferigdo ndo cumulardo com os de operadoras médico-hospitalares, com ou
sem odontologia, nem de administradoras de beneficios do grupo prudencial que
compartilham o controle econdmico, para fins de consolidagdo.

Art. 42 As operadoras deverdo se enquadrar em um dos seguintes
segmentos:

| - Segmento 1 (S1); ou

Il - Segmento 2 (S2); ou

IIl - Segmento 3 (S3); ou

IV - Segmento 4 (S4).

§ 12 O S1 é composto unicamente pelas operadoras de plano de assisténcia a
saude médico-hospitalares, com ou sem odontologia, ou administradoras de beneficios que
possuem, individualmente ou em conjunto com outras operadoras do mesmo grupo
prudencial, conforme disposto no art. 32, receitas iguais ou superiores a 2,0% do total de
receitas de todo o setor de saude suplementar.

§ 22 O S2 é composto pelas operadoras de plano de assisténcia a saude
médico-hospitalares, com ou sem odontologia, ou administradoras de beneficios, em
quaisquer hipoteses ndo enquadradas em S1, que possuem, individualmente ou em
conjunto com outras operadoras do mesmo grupo prudencial, conforme disposto no art.
39:

| - receitas iguais ou superiores a 0,14% do total de receitas de todo o setor de
saude suplementar; ou

Il - receitas inferiores a 0,14% do total de receitas de todo o setor de saude
suplementar, nos casos em que seja lider com mais de 20% de percentual de mercado
em:

a) 3 (trés) ou mais mercados relevantes; ou

b) 2 (dois) mercados relevantes, quando operadora com hospital geral em sua
rede hospitalar prépria ou de seu grupo prudencial.

§ 32 O S3 é composto pelas operadoras que, individualmente ou em conjunto
com outras operadoras do mesmo grupo prudencial, conforme disposto no art. 32:

| - no caso de operadoras de plano de assisténcia a saide médico-hospitalares,
com ou sem odontologia, que possuem receitas inferiores a 0,14% do total de receitas de
todo o setor de saude suplementar, quando ndo enquadradas em S2;

Il - no caso de operadoras exclusivamente com planos ambulatoriais;

Ill - no caso de administradoras de beneficios, quando ndo enquadradas em S1
ou S2, que possuem receitas iguais ou superiores a 0,01% do total de receitas de todo o
setor de saude suplementar;

IV - no caso de odontologias de grupo e cooperativas odontoldgicas, que
possuem receitas iguais ou superiores a 0,14% do total de receitas de todo o setor de
saude suplementar; ou

V - no caso de autogestdes por recursos humanos (RH) ou com mantenedor,
que possuem 50.000 (cinquenta mil) ou mais beneficiarios de planos médico-hospitalares,
com ou sem odontologia.

§ 42 O S4 é composto pelas operadoras que, individualmente ou em conjunto
com outras operadoras do mesmo grupo prudencial conforme disposto no art. 32:

| - no caso de administradoras de beneficios, quando ndo enquadradas em S1,
S2 ou S3;

Il - no caso de odontologias de grupo, cooperativas odontoldgicas, autogestoes
por recursos humanos (RH) ou autogestdes com mantenedor, quando ndo enquadradas em
S3.

§ 52 Os valores dos parametros de afericdo definidos neste artigo deverdo ser
anuais, relativos a data-base de 31 dezembro.

§ 62 As operadoras que iniciarem suas operagdes apds a entrada em vigor
desta Resolugdo Normativa serdo enquadradas no segmento de menor risco aplicavel a sua
modalidade, ressalvada hipotese de enquadramento automdtico em fungdo do grupo
prudencial a que pertengam.

§ 72 Os segmentos S1, S2, S3 e S4 seguem ordem decrescente de risco.

CAPITULO 11l

DA ALTERACAO DO ENQUADRAMENTO

Art. 52 A alteracdo do enquadramento da operadora entre os segmentos S1, S2,
S3 e S4 deverd ocorrer:

| - para segmento de maior risco em relagdo ao atual, quando a operadora,
individualmente ou em conjunto com outras operadoras do mesmo grupo prudencial,
conforme disposto no art. 32, atender ao disposto no art. 42 desta Resolugdo Normativa
por 2 (dois) anos consecutivos; ou

Il - para segmento de menor risco em relagdo ao atual, quando a operadora,
individualmente ou em conjunto com outras operadoras do mesmo grupo prudencial,
conforme disposto no art. 32, atender ao disposto no art. 42 desta Resolugdo Normativa
por 3 (trés) anos consecutivos.

Art. 62 A ANS podera determinar a qualquer tempo, inclusive antes de
decorridos os prazos mencionados no art. 52 desta Resolugdo Normativa, a alteragdo do
enquadramento da operadora entre os segmentos S1, S2, S3 e S4, diante das seguintes
situagoes:

| - transferéncia de carteira, fusdo, cisdo, incorporagdo, alteragdes de controle
societdrio, mudanca significativa na condugdo dos negdcios ou qualquer outra situagdo que
indique auséncia de perspectiva de retorno do atendimento aos requisitos para
enquadramento no segmento de origem; ou

Il - agdes de supervisdao que evidenciem a melhor adequacdo entre a operagao
da operadora e a regulagao prudencial do segmento de destino.

Paragrafo Unico. O reenquadramento promovido nos termos deste artigo
deverd ser aplicado a todas as operadoras pertencentes ao mesmo grupo prudencial.
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