Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 497/2025/ASPAR/MS
Brasilia, 23 de abril de 2025.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 396/2025

Assunto: Informacdes sobre a Consulta Publica 144 da ANS e seus impactos na
certificacao de boas praticas em oncologia.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 52/2025,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n2 396/2025, de autoria do(a) Deputado(a)
Federal Duarte Jr - PSB/MA, por meio do qual sao requisitadas informacdes sobre
a Consulta Publica 144 da ANS e seus impactos na certificacao de boas praticas em
oncologia, sirvo-me do presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas
areas técnicas da Secretaria de Atencao Especializada a Saude, por meio da Nota
Técnica n? 5 (0046229120), validado pelo Secretario através de Despacho
SAES/CORISC/SAES/GAB/SAES/MS (0046689174) e da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, por meio do Oficio n®: 25/2025/ASPAR/SECEX/PRESI (0047039724).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 06/05/2025, as 19:37, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

: http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
i verificador 0047363006 e o cédigo CRC 39E87AED.

Referéncia: Processo n? 25000.022430/2025-70 SEI n2 0047363006
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Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Gabinete
Coordenacao Setorial de Gestao de Riscos e Integridade

DESPACHO

SAES/CORISC/SAES/GAB/SAES/MS
Brasilia, 18 de marco de 2025.

ENCAMINHE-SE a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos - ASPAR/MS, para conhecimento e providéncias, informando que
estou de acordo com o conteudo da Nota Técnica n? 5 (0046229120), elaborada
pelo Instituto Nacional de Cancer (INCA), desta Secretaria.

MOZART SALES
Secretario de Atencao Especializada a Saude

Documento assinado eletronicamente por Mozart Julio Tabosa Sales,
Secretdrio(a) de Atencao Especializada a Saude, em 04/04/2025, as 11:39,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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". A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

=y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'.E-n acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
a 3017; verificador 0046689174 e o c6digo CRC B239E1A2.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencao Especializada a Saude
Instituto Nacional de Cancer
Coordenacao de Prevencao e Vigilancia
Divisao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizacdo de Redes

NOTA TECNICA N2 5/2025-INCA/DIDEPRE/INCA/CONPREV/INCA/SAES/MS

1. ASSUNTO

1.1. Requerimento de Informacao n2 396/2025. Informacao sobre a
Consulta Publica 144 da ANS e seus impactos na certificacdo de boas praticas em
oncologia.

2. ANALISE

Em resposta ao oficio 0046145270 (ASPAR), informamos que as perguntas contidas no
Reqguerimento n? 396/2025 sao de competéncia da ANS e devem ser encaminhadas a este
Orgao para resposta. Apresentaremos nessa Nota técnica elementos para subsidiar a questdo
central sobre a faixa etaria recomendada para a mamografia de rastreamento no Brasil.

A deteccao precoce do cancer, incluindo o cancer de mama, envolve duas estratégias: o
diagndstico precoce (abordagem de pessoas com sinais e/ou sintomas iniciais da doenca) e o
rastreamento (aplicacao de teste ou exame em pessoas sem sinais e sintomas sugestivos de
cancer, com o objetivo de identificar alteracdes suspeitas em fase pré-clinica e encaminha-las
para investigacao diagndstica). Ambas as estratégias buscam promover o diagndstico do cancer
em fases mais iniciais e contribuem para a reducao da mortalidade, devendo ser disponiveis a
populacao.

Por ser direcionado a uma populacao aparentemente saudavel, um programa de rastreamento
requer critérios que justifiguem sua recomendacdo, dentre os quais a definicdo de uma
populacao alvo, em determinada faixa etaria e periodicidade, para que os beneficios da
intervencdo superem 0s seus possiveis riscos.

As diretrizes para o rastreamento de cancer elaboradas pelo INCA, em parceria com 6rgdos
técnicos do Ministério da Saude de avaliacdo de tecnologias para o Sistema Unico de Saude
(SUS), baseiam-se em revisdes sistematicas de evidéncias cientificas e objetivam oferecer
recomendacdes de saude publica seqgundo o mais alto padrdo de qualidade, adotado
internacionalmente.

Conforme o posicionamento do INCA em 26 de janeiro de 2025, a definicdo da faixa etédria e
periodicidade do rastreamento mamografico vem sendo alvo de avaliacdes periddicas e, até o
momento, o melhor balanco entre beneficios e riscos é observado em mulheres de 50 a 69
anos, a cada dois anos. Por esses motivos, o INCA e o Ministério da Saude seguem as
recomendacdes de organizacodes internacionais como o Nice (Reino Unido), a Task Force
(Canadd), a Agéncia Internacional de Pesquisa em Cancer (larc, na sigla em inglés) e a
Organizacao Mundial da Saude (OMS), que ressaltam essa faixa etaria como alvo do
rastreamento. Notas técnicas anteriores, em 2023 e 2013, foram publicadas para comunicacao
sobre esse tema com a sociedade e mostram o compromisso institucional com o



https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/document//posicionamento_inca_rastreamento_do_cancer_de_mama.pdf
https://www.inca.gov.br/publicacoes/notas-tecnicas/posicionamento-sobre-deteccao-precoce-do-cancer-de-mama-no-brasil
https://www.inca.gov.br/publicacoes/notas-tecnicas/rastreamento-do-cancer-de-mama

acompanhamento e a traducao das evidéncias para o publico.

Os potenciais beneficios do rastreamento bienal com mamografia sdao o melhor prognéstico da
doenca, o tratamento mais efetivo e a menor morbidade associada. Os riscos ou maleficios
incluem os resultados falso-positivos, que geram ansiedade e excesso de exames; 0s resultados
falso-negativos, que resultam em falsa tranquilidade para a mulher; o sobrediagndstico e o
sobretratamento, relacionados a identificacdo de tumores de comportamento indolente
(diagnosticados e tratados sem que representem uma ameaca a vida); €, em menor grau, o
risco da exposicao a radiacdo ionizante em baixas doses, especialmente se for realizado com
frequéncia acima da recomendada ou sem controle de qualidade.

A ocorréncia de cancer de mama abaixo dos 50 anos nao é um critério por si sé suficiente para
gue o rastreamento mamografico seja recomendado para mulheres de risco padrdo. Conforme
as avaliacdes realizadas até o momento, os beneficios do rastreio em mulheres de 40 a 49 anos
sao incertos e 0s riscos sao maiores. Além disso, em mulheres mais jovens, em geral, as mamas
sao mais densas e portanto ha mais chance de resultados incorretos pela mamografia. A
excecdo é o caso de mulheres com risco elevado de cancer de mama, em funcdo de
significativo histérico familiar da doenca, que devem ser acompanhadas e rastreadas conforme
avaliacdo médica individualizada.

Documento assinado eletronicamente por Monica de Assis, Tecnologista, em
20/02/2025, as 13:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Renata Oliveira Maciel dos Santos,
Chefe da Divisao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizacao de Rede em
20/02/2025, as 14:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Marcia Sarpa de Campos Mello,
Coordenador(a) de Prevencao e Vigilancia, em 21/02/2025, as 17:49,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo de Biaso Viola, Diretor(a)
do Instituto Nacional de Cancer substituto(a), em 25/02/2025, as 18:47,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

Marco de 2017.
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- ';pj:ﬂ" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
L=t http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

f;?ﬁ'";'é‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
Pk s verificador 0046229120 e o cédigo CRC EAE74C83.

Referéncia: Processo n? 25000.022430/2025-70 SEI n? 0046229120

Divisao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizacdo de Redes - DIDEPRE/INCA
Rua Marqués do Pombal, n2 125 - Bairro Centro, Rio de Janeiro/R], CEP 20230-240
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A N Agéncia Nacional de

e\ Saiide Suplementar

Av. Augusto Severo, 84 - Bairro Gloria Telefone: 0800 701 9656
CEP 20021-040 Brasilia/RJ - http://www.ans.gov.br

Oficio n2: 25/2025/ASPAR/SECEX/PRESI
Brasilia, 19 de fevereiro de 2025.

A Excelentissima Senhora
Nisia Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informacoes n° 396/2025
Senhora Ministra da Saude,

Cumprimentando-a cordialmente, reporto-me ao Requerimento de Informacdes n2 396/2025, de autoria do
Deputado Federal Duarte Jr. (PSB/MA), por meio do qual requer informagdes sobre a Consulta Publica n? 144 da Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) e seus impactos na certificagdo de boas praticas em oncologia, elencando, para tanto, 6 (seis)
guestionamentos, a saber:

1. Quais sdio os critérios utilizados para estabelecer o rastreamento populacional do cdncer de mama como item de pontuagdo
para certificagdo de boas prdticas em oncologia?

2. Como a ANS avalia a eficiéncia dessa estratégia em relagéo as necessidades reais das pacientes e ao impacto da medida sobre
a prevengdo e detecgdo precoce do cdncer de mama?

3. Existe previsdo para incluséo de outros métodos diagndsticos ou faixas etdrias na avaliagdo de boas prdticas? Se sim, quais sGo
os critérios para essas inclusées?

4. Qual serd o impacto dessa certificagdo sobre a cobertura assistencial garantida pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
da ANS? Existe o risco de as operadoras priorizarem a certificagéo em detrimento da oferta de exames conforme a necessidade
clinica individual?

5. Como a ANS pretende garantir que essa certificagdo ndo crie desigualdades no acesso ao rastreamento oncoldgico entre
usudrias de diferentes operadoras de planos de saude?

6. Considerando que a certificagdo é voluntdria, quais medidas estdo sendo tomadas para garantir que todas as operadoras

mantenham padrées minimos de rastreamento e diagndstico oncoldgico, independentemente da adesdo ao programa de
certificagdo?

Assim sendo, seguem os devidos esclarecimentos técnicos apresentados pela Diretoria de Desenvolvimento
Setorial (DIDES), competente pela analise do tema contido na demanda parlamentar em apreco.

1- INTRODUCAO

Preliminarmente, esclarecemos que a Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS é a agéncia reguladora
vinculada ao Ministério da Saude que tem como finalidade institucional, segundo a Lei n? 9.961/2000, promover a defesa do
interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas relagdes com
prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das a¢Ges de saude no Pais.

Notadamente, acerca dos esclarecimentos solicitados, é importante informar que a proposta, submetida a Consulta
Publica n® 144, realizada entre os dias 10/12/2024 e 24/01/2025, ndo altera os direitos e as garantias das beneficidrias que
demandem junto as operadoras de planos privados de assisténciaa saude autorizacdo para realizagdo de exames de
rastreamento _mamografico do cincer de mama anualmente e/ou antes dos 50 anos de idade, o que se trata de uma

Esses direitos e garantias estdo cobertos de acordo com o estabelecido no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude da ANS, nos termos da Resolugdo Normativa n? 465 de 2 de margo de 2021, que assegura o direito ao exame de
mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade e mamografia digital para mulheres de 40 a 69 anos desde que solicitadas
pelo médico assistente.

Nos termos do art. 49, inciso Ill, da Lei n2 9.961/2000, compete a ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude - Rol, que constitui a cobertura obrigatéria a ser garantida pelos planos de saude comercializados a partir de

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=procedimento, trabalhar&acan_ arigem=procedimento. controlar&acao, reterno=procedimento_cont... 1/23
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02/01/1999, bem como para aqueles adaptados, conforme previsto no artigo 35 da Lei n2 9.656/1998.

De acordo com a normatizagdo vigente, as operadoras de planos privados de assisténcia a saude sdo obrigadas a
garantir todos os procedimentos previstos no referido Rol para atendimento da cobertura prevista nos artigos 10, 10-A, 10-B, 10-C
e 12, da Lei n? 9.656/1998, de acordo com a segmentagdo assistencial, area geografica de abrangéncia e area de atuagdo do
produto dentro dos prazos maximos de atendimento previstos na Resolugdo Normativa (RN) n? 566/2022, observado o
cumprimento dos prazos de caréncia e/ou cobertura parcial temporaria, conforme o caso.

Feitos esses esclarecimentos iniciais, reafirma-se que, no que se refere a cobertura assistencial para rastreio do
cancer de mama o procedimento mamografia convencional esta previsto no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e,
portanto, tem sua cobertura obrigatdria pelas operadoras de planos de satide sempre que solicitado pelo médico assistente, sem
qualquer limitacdo de idade ou diagndstico.

Além disso, a mamografia digital também estad prevista no Rol, sendo sua cobertura obrigatdria, sempre que
solicitada pelo médico assistente, para mulheres na faixa etaria entre 40 e 69 anos, de acordo com o que prevé a diretriz de
utilizagdo n2 52, do anexo Il, da RN n2 465/2021.

Nesse sentido, refor¢a-se que o processo de normatiza¢do da Certificagdo de Boas Praticas em Ateng¢do Oncoldgica
ndo promovera nenhuma alteragdo e/ou restricdo na cobertura que atualmente deve ser garantida pelas operadoras de planos
de saude para a mamografia convencional e digital.

Para obter o certificado de qualidade previsto na proposta em discussdo, as operadoras que aderirem ao
Programa deverdo cumprir diversos requisitos, entre os quais, destaca-se a iniciativa inédita na satde suplementar de cumprir
0 requisito que prevé para seu cumprimento a comprovacao da convocagao das beneficiarias de 50 a 69 anos, realizando
estratégias de captagdo proativa da popula¢do-alvo por meio de e-mails, telefonemas, mensagens de texto, dentre outros. O
objetivo é incentivar as mulheres dessa faixa etaria a realizarem o exame de mamografia para deteccao precoce do cancer de
mama a cada dois anos, conforme preconizado pela Politica Nacional de Preveng¢do, Diagndstico e Tratamento de Cancer
estabelecida pelo INCA/Ministério da Saude - MS.

Na pratica, a cobertura continua a mesma e, adicionalmente, havera para as operadoras que desejarem a
certificagdo da ANS, a necessidade de cumprimento do requisito que exige a captacdo da popula¢do de beneficidrias da
populag¢do-alvo, convidando as mulheres na faixa etaria preconizada pelo INCA a realizarem o exame e monitorando a sua
periodicidade, para garantir a realizagdo da mamografia a cada dois anos

Vale ressaltar que, caso as operadoras de planos de saude ndo observem os direitos e garantias das beneficidrias
gue demandarem a realizagdo de exame mamografico, independentemente da idade, a critério médico, estardo expostas as agoes
fiscalizatérias da ANS, nos termos da Resolugdo Normativa - RN N2 483, de 29 de marco de 2022, que dispde sobre os
procedimentos adotados pela Agéncia para a estruturagao e realiza¢gdo de suas agdes fiscalizatdrias.

Em havendo negativa de cobertura para o exame de detec¢do precoce do cancer de mama, havera san¢des nos
termos da Resolugdo Normativa - RN N2 489, de 29 de margo de 2022, que dispde sobre a aplicacdo de penalidades para as
infragGes a legislagdo dos planos privados de assisténcia a saude. No caso especifico de negativa de cobertura assistencial, a
sanc¢do administrativa prevista no normativo é de multa no valor de RS 80.000,00 (oitenta mil reais).

Além das agOes sancionatérias, outras medidas regulatdrias, tais como, suspensdo da comercializagdo de planos de
saude, suspensao do cargo de administrador de Operadoras de Planos de Saude, dire¢do fiscal, diregdao técnica e, dependendo da
gravidade, até mesmo a instauragdo do regime de liquidagdo extrajudicial da Operadora de planos de saude pode ser adotada,
precedida da alienag¢do compulsédria de sua carteira de beneficiarios.

Por fim, registre-se que a ANS tem diversos Canais de atendimento aos consumidores para preservagdao dos seus
direitos e garantias - https://www.gov.br/ans/pt-br/canais_atendimento/canais-de-atendimento-ao-consumidor
e DISQUE ANS: 0800 701 9656
e Fale conosco - ans.gov.br/nip_solicitante/

e Ndlcleos da ANS (atendimento presencial) - https://www.gov.br/ans/pt-br/canais_atendimento/nossos-
enderecos

Il - DOS FUNDAMENTOS TECNICOS E CIENTIFICOS QUE EMBASAM A DECISAO DE ESTABELECER A MAMOGRAFIA DE
RASTREAMENTO APENAS A PARTIR DOS 50 ANOS COMO CRITERIO NA REFERIDA CERTIFICAGAO

Conforme consta na exposicdo de motivos da proposta, o objetivo da Certificagdo é induzir a melhoria da
qualidade, a reorganizacdo e o aprimoramento da prestacdo de servicos de aten¢do oncoldgica na saude suplementar, a partir da
adogdo de boas praticas baseadas em evidéncias cientificas, de forma a estimular uma maior efetividade e melhorar a experiéncia
dos pacientes.

A minuta da Certificacdo de Boas Praticas em Ateng¢do Oncoldgica teve como base conceitual e técnica os seguintes
fundamentos:

e Experiéncia da ANS no Projeto OncoRede, realizado entre 2017 e 2018.

e Politica Nacional de Prevencio e Controle do Cancer - Lei n? 14.758/2023.

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=procedimento, trabalhar&acan_ arigem=procedimento. controlar&acao, reterno=procedimento_cont... 2/23
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e Programa Nacional de Navegacdo da Pessoa com Diagndstico de Cancer, Lei n? 14.758/2023.
e Politica Nacional de Cuidados Paliativos — PNCP, Portaria GM/MS n2 3.681/2024.
e Protocolos e Diretrizes do Ministério da Saude e Instituto Nacional do Cancer — INCA.

e Evidéncias Cientificas Nacionais e Internacionais, listados no Anexo .

Dentre os diversos pontos tratados na minuta do Manual de Certificagdo, que visa aprimorar a jornada do paciente,
consta a recomendacgdo para que as operadoras realizem, de forma sistemdtica, o rastreamento populacional organizado para
mulheres assintomaticas na faixa etdria de 50 a 69 anos, protocolo recomendado pelo Instituto Nacional do Cancer (INCA) e
Ministério da Saude (MS).

O INCA é o drgdo que, dentre outras competéncias, coordena a formulagdo da Politica Nacional de Prevengdo,
Diagnéstico e Tratamento de Cancer no Pais, conforme previsto no art. 60, inciso | do decreto 11.798, de 28/11/2023.

Vale mencionar que o estabelecimento de protocolo de rastreamento populacional organizado, protocolo de saude
publica, ndo é de competéncia legal da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS). Além disso, ndo é obrigatdrio na saude
suplementar, em razao das caracteristicas do setor.

A cobertura de procedimentos na Saude Suplementar estd prevista na Lei 9.656/98, que estabelece no Artigo 12,
que as coberturas obrigatdrias sdo condicionadas a indicagdo do médico assistente, conforme trechos destacados a seguir
(grifos nossos):

Art. 12. Sdo facultadas a oferta, a contratagdo e a vigéncia dos produtos de que tratam o inciso | e 0 § 1o do art. 1o desta Lei, nas
segmentagdes previstas nos incisos | a IV deste artigo, respeitadas as respectivas amplitudes de cobertura definidas no plano-
referéncia de que trata o art. 10, segundo as seguintes exigéncias minimas:

I - quando incluir atendimento ambulatorial:

a) cobertura de consultas médicas, em numero ilimitado, em clinicas bdsicas e especializadas, reconhecidas pelo Conselho
Federal de Medicina;

assistente;

I - quando incluir internagdo hospitalar:

a) cobertura de internagées hospitalares, vedada a limitagéo de prazo, valor mdximo e quantidade, em clinicas bdsicas e
especializadas, reconhecidas pelo Conselho Federal de Medicina, admitindo-se a exclusdo dos procedimentos obstétricos;

b) cobertura de internagées hospitalares em centro de terapia intensiva, ou similar, vedada a limitagéo de prazo, valor mdximo
e quantidade, a critério do médico assistente;

d) cobertura de exames complementares indispensdveis para o controle da evolugdo da doenga e elucidagcdo diagnéstica,
fornecimento de medicamentos, anestésicos, gases medicinais, transfusées e sessées de quimioterapia e radioterapia,
conforme prescri¢cdo do médico assistente, realizados ou ministrados durante o periodo de internagdo hospitalar;

Ademais, a Lei 9961/00, que cria a Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS), estabeleceu nos termos do art.
42, inciso Ill, uma de suas mais relevantes competéncias, qual seja, elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde:

1l - elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituiréo referéncia bdsica para os fins do disposto na Lei
no 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas excepcionalidades;

Assim, o Rol de Procedimentos vigente, estabelecido por meio da Resolugdo Normativa - RN n2 465/2021, constitui
a cobertura obrigatéria a ser garantida pelos planos de saide comercializados a partir de 02/01/1999, bem como para aqueles
adaptados, conforme previsto no artigo 35 da Lei n® 9.656/1998.

Reforca-se que o Rol é o instrumento necessério para dar cumprimento as coberturas prevista na Lei 9.656/98 em
seus artigos 10, 10-A, 10-B, 10-C e 12, de acordo com a segmentagdo assistencial, area geografica de abrangéncia e area de
atuacdo do produto dentro dos prazos maximos de atendimento previstos na Resolu¢do Normativa (RN) n2 566/2022, observado
o cumprimento dos prazos de caréncia e/ou cobertura parcial temporaria, conforme o caso.

Desse modo, a ANS estabelece o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, uma lista de consultas, exames e
tratamentos clinicos e cirdrgicos, revistos periodicamente, atualmente estabelecido pela RN n.2 465 de 2 de margo de 2021, que
ja assegura o direito ao exame de mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade e a mamografia digital para mulheres de
40 a 69 anos mediante solicitagdo do médico assistente.

Aqui, faz-se necessdrio para melhor compreensdo da matéria, diferenciar conceitualmente o rastreamento
populacional organizado, previsto na minuta de Certificagdo o e rastreamento oportunistico segundo o INCA (2021):

e Rastreamento Oportunistico: é aquele realizado em mulheres sem sinais e sintomas que buscam
atendimento nos servicos de saude por outros motivos. Entretanto, ndo é realizado de forma sistematica,
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mas o médico aproveita as consultas por demanda espontanea ja agendadas para oferecer exames de
detecg¢do precoce do cancer de mama.

e Rastreamento Populacional Organizado: refere-se a uma estruturacdo de ag¢des que convoca as
mulheres na faixa etdria-alvo para a realizagdo de exames periddicos. Esse modelo inclui o
acompanhamento das pacientes e garante controle de qualidade da mamografia, seguimento oportuno
das mulheres com resultados suspeitos e o monitoramento por meio da apura¢do de indicadores em
todas as etapas do processo (INCA, 2021).

E importante realizar essa distingdo técnica para uma avaliagdo criteriosa da proposta de Certificagio e para a
definicdo de politicas publicas de saude. Assim, vale mencionar que o estabelecimento de protocolo de rastreamento
populacional organizado, protocolo de satde publica, contendo os critérios de populagdo-alvo e periodicidade, ndo é de
competéncia legal da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Diferentemente, as coberturas estabelecidas pela Lei 9.656/98 e pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS sdo circunscritas as a¢oes individuais solicitadas pelo médico assistente. Isso inclui o rastreamento oportunistico do cancer

Assim, o rastreamento populacional organizado para o cancer de mama ndo se trata da cobertura do
procedimento mamografia para uma mulher especifica. Trata-se de uma estratégia de salude coletiva para arregimentar as
mulheres, sem sinais e sintomas, de determinada populagdo, em determinada faixa etaria e periodicidade definida por critérios
técnico-cientificos, para fazer o exame de mamografia a fim de realizar a detecgdo precoce do cancer de mama, garantindo a
continuidade da assisténcia dos casos suspeitos para o tratamento oportuno e o monitoramento dos resultados. Trata-se de uma
acdo de gestdo em saude, direcionada a uma populagdo especifica e ndo a uma pessoa individualmente.

De modo a induzir a melhoria da qualidade da aten¢do na saude suplementar, a ANS vem estabelecendo
mecanismos indutores para que as operadoras adotem boas praticas de gestdo em saude, para além das coberturas minimas
obrigatdrias dos procedimentos direcionados a assisténcia individual. Assim, dentre as estratégias de inducdo da qualidade, foi
elaborada a minuta do Programa de Certificagdo em Boas Praticas na Atengdo Oncoldgica, de adogao voluntdria pelas operadoras
de planos de salde, que inclui entre os seus requisitos a realizagao do rastreamento populacional organizado para sua carteira de
clientes, acdo de saude coletiva, voltada a gestdo da saude do conjunto de suas beneficidrias.

Assim, ndo ha que se falar em possivel alteracdo de cobertura, porque a proposta sob consulta publica n2 144
nao trata do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide. A proposta prevé uma Certificacdo em Boas Praticas em Atencao
Oncoldgica de adesdo voluntaria pelas operadoras, que visa induzir o aprimoramento da jornada do paciente na atengao
oncolégica, conferindo um selo de qualidade aquelas operadoras que cumprirem os requisitos previstos no Manual de
Certificagdo, ora em discussao.

Em relagdo aos fundamentos técnicos e cientificos que embasam a decisdo de estabelecer a populagdo alvo e a
periodicidade do rastreamento populacional organizado pelas operadoras no ambito da Certificagdo de Atencdo Oncoldgica, a
ANS utilizou como base o Protocolo estabelecido pelo INCA, entidade responsavel pela formulagdo da Politica Nacional de
Preven¢do, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Brasil, fundamentada em evidéncias cientificas.

Segundo o INCA (2015), o rastreamento populacional organizado deve ser direcionado as mulheres na faixa etdria

desse rastreamento nessa faixa etdria apresenta mais beneficios do que maleficios. Disponivel em: https://www.gov.br/inca/pt-
br/assuntos/gestor-e-profissional-de-saude/controle-do-cancer-de-mama/acoes/deteccao-precoce .

Vale destacar que, o critério de rastreamento adotado pelo INCA e utilizado na minuta de Certificagdo de Boas
Praticas de Ateng¢do Oncoldgica da ANS, no momento em debate, estd em consonancia com praticas internacionais de paises
como a Dinamarca, Finlandia, Suécia, Alemanha, Franga, entre outros, bem como, acompanha as recomendagbes de organizagbes
internacionais como o National Institute for Health and Care Excellence (NICE - Reino Unido), o Canadian Task Force on Preventive
Health Care (TASK Force - Canadad), a International Agency for Reserach on Cancer (IARC) e a Organizacdo Mundial da Saude

anos.

Segue o resumo do requisito estratégicos para a Detec¢do Precoce previsto na minuta do Manual de Boas Praticas
da Atengdo Oncoldgica para Operadoras de Planos de Saude:

Requisito 2.3 Estratégias para a Detecgdo Precoce (inclui Rastreamento e Diagndstico Precoce) - Cancer de Mama: requisito
avaliador das agBes da Operadora no estabelecimento de estratégias para a detecgdo precoce do Cancer de Mama.
Item 2.3.1 A operadora realiza rastreamento organizado de beneficidrias com idade entre 50 e 69 anos para o cancer da mama.

Item 2.3.2 A Operadora deve pactuar com a rede de servigos de atengdo primaria e com médicos de familia, ginecologistas e
mastologistas, protocolo para o acompanhamento clinico individualizado de mulheres com risco aumentado para o cancer de
mama.

Item 2.3.3 Os Servigos de Apoio Diagndstico por Imagem participantes desta certificagdo realizam busca ativa das pacientes com
resultados criticos de exames de rastreamento do cancer da mama.

Item 2.3.4 Os Servicos de Apoio Diagndstico por Imagem participantes desta Linha de Cuidado enviam diretamente ao médico
solicitante os resultados dos exames com resultados criticos de rastreamento do cancer da mama.

Item 2.3.5 A operadora pactua com sua rede de servigos de aten¢do primaria, clinicas, ginecologistas e mastologistas um
protocolo de investigagdo para o diagndstico precoce de cancer de mama em mulheres com sinais e sintomas suspeitos.
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Item 2.3.6 A operadora pactua com sua rede de prestadores de servigos de saude protocolo para indicagdo do aconselhamento
genético voltado a pacientes com histéria familiar que aponta para predisposi¢do hereditdria para o cancer de mama.

Item 2.3.7 A operadora monitora o percentual de mulheres entre 50 e 69 anos que realizaram mamografia de rastreamento,
alcangando um resultado igual ou superior a 90% das mulheres.

Dessa forma, a finalidade deste requisito da Certificagdo em Atengdo Oncoldgica é induzir as operadoras a atuarem
como Gestoras do Cuidado de seus beneficiarios, estabelecendo estratégias para convocarem de forma proativa as mulheres
entre 50 e 69 anos, para a realizacdo de exames mamograficos, com o monitoramento, em especial, das mulheres que nao
realizaram. Assim, para que seja refor¢ada a busca ativa para esse grupo. Nesse contexto, a proposta nao estabelece um
limitador para a realizagdo de mamografia das mulheres com menos de 50 anos, conforme ja ocorre atualmente, com garantia
da cobertura pelo Rol da ANS. Ressalta-se ainda que a proposta busca ampliar o acesso para as mulheres entre 50 e 69 anos, por
meio da busca ativa realizada pelas operadoras, oferecendo uma coordenacgdo do cuidado mais préxima.

Portanto, a posicao da ANS é estritamente técnica, seguindo as orientagées do Instituto Nacional do Cancer -
INCA, que é referéncia no Brasil e no mundo, ao qual compete o estabelecimento dos Protocolos para a formulagdo da Politica
Nacional de Prevengdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Brasil, conforme previsto no art. 60, inciso | do decreto 11.798,
de 28/11/2023.

A proposta da Certificacdo considerou, conforme as orientacdes do INCA, os riscos ou maleficios da mamografia
que incluem resultados falso-positivos (que geram ansiedade e excesso de exames), resultados falso-negativos (que proporcionam
falsa tranquilidade a mulher), sobrediagnédstico e sobretratamento (relacionados a identificagdo de tumores de comportamento
indolente) e, em menor grau, o risco de exposicdo a radiacdo ionizante em baixas doses, especialmente se realizado com
frequéncia superior a recomendada ou sem controle de qualidade dos aparelhos de mamografia (INCA, 2015).

Para melhor elucidar a questdo, segue o posicionamento oficial do INCA emitido em 27/01/2025 sobre o
rastreamento populacional mamografico, esclarecendo que, desde 2015, avalia a possibilidade de ampliar a faixa etdria incluindo
mulheres com idade entre 40 e 50 anos na populagdo-alvo. Entretanto, destaca que, até o momento, ndo encontrou evidéncias
cientificas que demonstrassem beneficios claros para essa faixa etdria. Segue abaixo a posi¢do oficial do INCA, in verbis:

“Posicionamento Oficial do Instituto Nacional de Cdncer (INCA)

O Instituto Nacional de Céncer (INCA), érgdo auxiliar do Ministério da Saude, vem a publico para esclarecer e apresentar as
consideragbes sobre o rastreamento populacional sistemdtico do cdncer de mama, com o objetivo de informar a populagéo
brasileira e os profissionais da saude sobre os critérios técnicos que norteiam a implementagdo desta prdtica no pais.

O cdncer de mama é uma doenga heterogénea, com grande variagdo no comportamento bioldgico, sendo a idade o principal
fator de risco para o seu desenvolvimento. Considerando essa caracteristica, o rastreamento por mamografia é a principal
estratégia adotada mundialmente para a detecgGo precoce da doenga. Esse exame consiste na realizagdo periddica de
mamografias em mulheres sem sinais ou sintomas de cdncer de mama, com o objetivo de identificar precocemente alteragdes
suspeitas. Desde 2004, o INCA recomenda o rastreamento para mulheres entre 50 e 69 anos, a cada dois anos, conforme
diretrizes baseadas nas melhores evidéncias cientificas disponiveis. Essas recomendagbes sGo constantemente atualizadas com
novos dados de pesquisa, a fim de garantir a eficdcia e a seguranga da populagdo.

Em 2015, o Ministério da Satude, por meio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), avaliou a
possibilidade de ampliar o rastreamento para mulheres com menos de 50 anos e para aquelas acima de 70 anos. Apds essa
andlise, foi decidido que a faixa etdria do rastreamento ndo seria ampliada, uma vez que as evidéncias cientificas ndo
demonstraram beneficios claros para essas idades.

Em margo de 2024, o INCA revisou novamente a questdo, com base em novos dados, incluindo 16 metandlises e oito ensaios
clinicos randomizados. Embora alguns estudos tenham apontado uma possivel redugéo de risco em determinados casos, a
maioria das evidéncias nGo mostrou beneficios consistentes no rastreamento para mulheres abaixo de 50 anos ou acima de 69
anos. A sensibilidade da mamografia é significativamente menor em mulheres mais jovens, variando entre 53% e 77% a cada dois
anos, em comparagdo com 88% na faixa etdria entre 50 e 69 anos. Esse fator contribui para a concluséo de que a ampliagéo do
rastreamento para faixas etdrias fora do intervalo recomendado ndo resultaria em beneficios concretos e sustentdveis ao longo
do tempo.

Além disso, o rastreamento em mulheres mais jovens pode acarretar riscos, como a realizagéo de exames desnecessdrios,
bidpsias, cirurgias, e o aumento da ansiedade, uma vez que alteragées detectadas podem ser benignas, mas demandam
tratamentos invasivos. A exposi¢do a radiagdo também é um fator de preocupagdo, especialmente em mulheres mais jovens, que
podem ser submetidas a exames de mamografia sem necessidade clinica. Por esses motivos, o INCA e o Ministério da Saude
seguem as recomendagdes de organizagdes internacionais como o NICE (Reino Unido), a TASK Force (Canadd), a IARC e a OMS,
que também ndo recomendam a ampliagdo do rastreamento para essas faixas etdrias.

Em 2023, o INCA, em parceria com a OPAS e o Hospital Albert Einstein, publicou o Cédigo Latino-Americano e Caribenho contra o
Cdncer, recomendando que os paises da regido adotem o rastreamento organizado com mamografia para mulheres entre 50 e 74
anos, alinhando-se as melhores prdticas globais.

Vale ressaltar que, fora das faixas etdrias recomendadas para o rastreamento populacional, a mamografia pode ser indicada
individualmente por médicos, com base na avaliagdo clinica de cada paciente. O INCA reconhece o direito legitimo das sociedades
médicas de questionar as diretrizes, desde que baseados em evidéncias cientificas, e caso necessdrio, podem solicitar uma nova
avaliagdo junto & CONITEC, responsdvel pela legitimagdo das recomendagdes de incorporagéo de tecnologias no Sistema Unico de
Saude (SUS).

O INCA reafirma seu compromisso com a constante avaliagdo e atualizagdo das politicas publicas voltadas para a oncologia, com
0 objetivo de garantir a implementagdo das melhores prdticas baseadas nas mais recentes evidéncias cientificas, promovendo a
saude e o bem-estar da populagdo brasileira."

Fonte:  https://www.gov.br/inca/pt-br/assuntos/noticias/2025/inca-publica-posicionamento-sobre-rastreamento-do-cancer-de-
mama

https://www.inca.gov.br/sites/ufu.sti.inca.local/files//media/image//capa-posicionamento-rastreamento-cancer-mama.png
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Conforme ja mencionado, na minuta do Manual de Certificagdo da Atengdo Oncoldgica submetida a Consulta
Publica, o que esta sendo discutido é a recomendacao para que as operadoras de planos privados de assisténcia a saude realizem
o rastreamento populacional organizado, como parte das estratégias de indugdo qualidade para o setor de saude suplementar,
para além das coberturas estabelecidas no Rol de Procedimentos, mediante indicagdo do médico assistente, relativas a saude
individual.

Assim, para cumprirem o requisito de rastreamento organizado previsto na Certificagdo, as Operadoras deverao
realizar a busca ativa das mulheres beneficidrias, na faixa etdria recomendada pelo INCA, por meio de telefonemas, correio
eletronico, aplicativos para dispositivos méveis e em materiais e campanhas de educacdo em saude, entre outras estratégias,
de modo a captar principalmente as mulheres que ndo fizeram a mamografia no periodo recomendado, para que sejam
instadas a realizar o exame de detecgao precoce do cancer de mama. Ratifica-se que a proposta ndo trata do regramento relativo
as coberturas assistenciais garantidas pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS.

Essa iniciativa prevista no Manual de Certificagdo ¢ um ganho de qualidade para a saude suplementar e um reforgo
para a politica nacional de rastreamento do cancer de mama, que busca reforgar as estratégias de detecg¢do precoce adotada no
Brasil.

Para ilustrar, o grafico abaixo traz o percentual de beneficiarias de planos de saude que fizeram mamografia, por
faixa etaria. Conforme se verifica, a cobertura de mamografias em mulheres abaixo de cinquenta anos e acima de 69 anos estd
assegurada no Rol de procedimentos da ANS.

Grafico 1 — Percentual de beneficidrias de planos de satude que fizeram mamografia, nas faixas etarias Brasil —

janeiro a novembro/2024

Percentual de Beneficidrias de Plano de Satde que Fizeram Mamografia em 2024
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Diante do exposto, resta claro, primeiro, que a Certificagdo de Boas Praticas em Atengdo a Saude é direcionada
exclusivamente as Operadoras de Planos de Saude. Ademais, o rastreamento populacional organizado previsto como uma boa
pratica, € um avango na saude suplementar, haja vista que ndo existe previsdo para sua realizagdao por se tratar de agdo de
saude populacional, voltada para o conjunto de beneficidrios da carteira e ndo para um individuo. Essa acdo de gestdo em
saude exige que as operadoras de planos de saude realizem o mapeamento da carteira e busquem proativamente as beneficiarias
na faixa etdria preconizada para que realizem o exame na periodicidade estabelecida, sem aguardar a demanda oportunistica
realizada pelo médico assistente de forma individual.

De modo a elucidar, saude populacional é uma abordagem estratégica que visa melhorar a saude de uma
populacdo e tem como objetivo promover saude, prevenir riscos e doencas, realizar detec¢do precoce de patologias e melhorar a
qualidade de vida de uma populagdo. Pelas caracteristicas da legislagdo da salde suplementar prevista na Lei 9.656/98, a
obrigatoriedade de cobertura é voltada para procedimentos visando a saude individual, mediante pedido médico, ndo
contemplando as ac¢es coletivas, voltadas para a gestdo de saude populacional.

Entretanto, a ANS considera que a atuagdo das operadoras deve correr para além do Rol, que se configura como
uma lista de um conjunto de procedimentos que devem ser cobertos pelas operadoras a partir da demanda de um individuo. Para
a ANS, a operadora deve atuar como Gestora do Cuidado da sua populagdo beneficiaria. Dentro dessa perspectiva mais ampla de
saude, a ANS busca induzir as operadoras a aderirem a um modelo de saude populacional, cuidando da saude dos seus
beneficidrios e ndo apenas realizando a intermediagdo financeira entre o beneficiario e os prestadores de servigos de saude para a
cobertura de procedimentos pontuais.

E preciso reforcar que a proposta ndo altera a garantia, ja existente no setor, da cobertura de mamografia para
qualquer faixa etaria, mantendo a possibilidade do rastreamento oportunistico a critério do médico. O que se pretende com a
Certificacdo é, de forma inovadora, induzir a implementacdo voluntdria pelas operadoras do rastreamento populacional
organizado, inexistente no setor suplementar, pelos motivos elencados. Para tal, a ANS adotou na minuta da Certificagdo o
protocolo de rastreamento organizado baseado em evidéncias cientificas, estabelecido INCA, 6rgdo responsavel pela formulagdo
da Politica Nacional de Prevencdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Pais conforme art. 60, inciso | do decreto 11.798, de
28/11/2023.
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Il - DAS DIFICULDADES DE OBTENGCAO DE DADOS DE DIAGNOSTICO NA SAUDE SUPLEMENTAR PARA REALIZAGAO DE
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Cabe salientar que a ANS, desde 2010, estd impedida de solicitar os cédigos da Classificagdo Internacional de
Doengas - CID, o que impossibilita o acesso do 6rgao regulador aos diagndsticos, com grave prejuizo a realizagdo de vigilancia
epidemioldgica e gestdo de informagdes do setor suplementar. E fundamental abordar a questdo da importancia da ANS de gerar
informacgGes epidemioldgicas consistentes para a regulagdo da salde suplementar. Sobre esse tépico, dado esse impedimento, a
Agéncia vivencia dificuldade de acesso a dados detalhados sobre diagnéstico na Saude Suplementar, o que prejudica a geragao
de informagao consistente.

Conforme ja mencionado, essa situagdao tem sido um obstaculo técnico relevante, ocasionado por comando judicial
imposto a ANS, em 2010, apds acgdo judicial promovida por médicos do Rio de Janeiro. Tal agdo visou impedir que a ANS
recebesse dados contendo os cddigos da Classificacdo Internacional de Doengas - CID no padrdo de Trocas de Informagbes da
Saude Suplementar, conhecido como Padrdo TISS, e, lamentavelmente, ainda impera sobre a ANS essa decisdo materializada sob
a alteragdo da Instrugdo Normativa — IN n2 20, pela IN n2 40, de 2010, conforme segue:

“em fiel cumprimento a decisdo liminar exarada no dia 10 de novembro de 2008 pelo MM. Juiz Federal Substituto da 62 Vara
Federal da Seg¢do Judicidria do Rio de Janeiro, Dr. Rafael de Souza Pereira Pinto, nos autos da Agdo Civil Publica n.°
2007.510.1022606-4 impetrada pelo CREMERJ — Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de Janeiro em face da Agéncia
Nacional de Satude Suplementar — ANS, que determinou que a ANS suspendesse a exigéncia da aplicagéo do Cddigo Internacional
de Doengas — CID nas guias de TISS, resolve: ...o padrdo de contetido e estrutura das guias (TISS), passa a vigorar nos termos do
anexo | da presente IN, disponivel para consulta e cépia no sitio da ANS na rede mundial de computadores, no enderego eletrénico
http://www.ans.gov.br.”

Em que pese a decisdo estar julgada em definitivo, a ANS vem buscando apoio e tentando didlogo com o Conselho
Regional de Medicina do Estado do Rio de Janeiro (CREMERJ) e com o Conselho Federal de Medicina (CFM) para ponderar sobre a
importancia da obtengdo desses dados, considerando a relevancia do mapeamento de informagGes sobre morbimortalidade dos
beneficiarios de planos de saude dada a grande evolugdo tecnoldgica na drea da saide como a saude digital e a Lei Geral de
Protecdo de Dados.

Dada a caréncia de dados de diagndstico, que seriam obtidos pelos cédigos da CID, que pudessem auxiliar a ANS na
elaborac¢do de politicas regulatdrias de vigilancia epidemiolégica, a ANS vem buscando o apoio de diversas instituicdes do pais,
pois é fundamental a obtenc¢do de tais dados para a regulagdo da salde suplementar. O acesso aos cddigos da CID nas guias de
consultas, exames e internacdo do Padrdo TISS trata-se de medida estruturante para realizacdo de analises mais profundas sobre
o setor, possibilitando a ampliagdo de uma visao sistémica.

Ressalta-se que para promover politicas publicas de saude é fundamental a obtencdo de informagdes sobre as
necessidades da populagdo. E, devido a caréncia de tais informacgdes na saude suplementar, a ANS utilizou na presente consulta
publica, critérios técnicos de instituicdes publicas renomadas, baseadas em informagdes oficiais fundamentadas em evidéncias
cientificas.

Cabe ressaltar que a ANS reconhece a importancia da mobiliza¢do social em prol da luta contra o cancer no Brasil
e se empenha nessa luta, utilizando critérios técnicos e referéncias cientificas robustas, como demonstrado nas reuniées e em
documentos pertinentes. O debate técnico, baseado na ciéncia, é de fundamental importéncia para a melhoria da regulagao.
Nesse contexto, a Consulta Publica é uma ferramenta essencial para construir uma proposta sélida e que atenda a sociedade de
maneira construtiva.

No campo da regulagdo, o trabalho da ANS é dindmico, continuo e sempre passivel de melhorias, sendo de grande
relevancia os momentos de consulta a sociedade, gerando oportunidade de aprimoramento ainda maior do trabalho regulatério
da Agéncia.

IV - DO PROCESSO DE PARTICIPAGCAO SOCIAL

A participagdo social no processo de elaborag¢do da minuta da Certificacdo de Boas Praticas em Atenc¢do Oncolégica
teve inicio na fase inicial das discussdes, quando foi implementado um Projeto-piloto com o objetivo de diagnosticar os problemas
na aten¢do ao cancer e testar a implementagdo de um novo modelo inovador para aprimorar a qualidade do cuidado na
oncologia no ambito da saude suplementar.

Conforme Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elabora¢do de Andlise do Impacto Regulatdrio - AIR, elaborado
pela Casa Civil (BRASIL/2018), a experiéncia internacional demonstra que o didlogo e a consulta a atores externos sdo
fundamentais para qualificar as normas regulatérias. Quando conduzidos de modo adequado, os processos de participagdo social
nao sé reduzem a assimetria de informagdo, como embasam e legitimam a tomada de decisdo.

Desse modo, a ANS iniciou as discussGes sobre a melhoria da qualidade da Atengdo Oncoldgica desde 2018, a partir
da implementacdo do Projeto OncoRede. Esse projeto foi implementado pela ANS entre 2017 e 2018 com o objetivo de testar um
novo modelo de cuidado para pacientes oncolégicos beneficidrios de planos de salde privados, por meio do desenvolvimento de
projetos desenvolvidos por operadoras de planos de saude e por prestadores de servigos na area de atengdo oncoldgica. A
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iniciativa envolveu 21 operadoras de planos de saude e 20 prestadores de servicos na area de oncologia, que aderiram
voluntariamente ao OncoRede. O material do Projeto OncoRede esta disponivel no seguinte link: https://www.gov.br/ans/pt-

br/assuntos/gestaosaude/projeto-oncorede-1 .
e Segue a lista das instituiges colaboradoras na construgao do Projeto OncoRede:

o AC Camargo Cancer Center

o Grupo COI/UHG/AMIL

o Fundacgdo do Cancer

o Instituto Oncoguia

o Optum

o Sociedade Brasileira de Patologia (SBP)

o Sociedade Brasileira de Citopatologia (SBC)

o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico por Imagem (CBR)

e Segue a lista das instituicOes participantes dos pilotos do Projeto OncoRede:

o Operadoras:
§ Amil
§ Bradesco Saude S/A
§ Cemig Saude
§ Central Nacional Unimed Cooperativa Central
§ Fundagdo Fiat Saude e Bem Estar
§ FUNDAFFEMG
§ GEAP Autogestdo em Saude
§ Nossa Saude Operadora de Planos Privados
§ Sdo Francisco Saude
§ SOBAM
§ SulAmérica
§ SulAmérica Servigos de Saude
§ Unimed Belém
§ Unimed BH
§ Unimed Campo Grande
§ Unimed Goiania Cooperativa de Trabalho Médico
§ Unimed Natal
§ Unimed Porto Alegre — Cooperativa Médica Ltda
§ Unimed Recife Cooperativa de Trabalho Médico
§ Unimed Sdo Sebastido do Paraiso

§ Unimed Teresina

e Prestadores de Servicos Oncoldgicos

o0 Américas Centro de Oncologia Integrado

o Centro de Cancer de Brasilia - CETTRO

o Centro de Combate ao Cancer - S3o Paulo

o Centro Paulista de Oncologia - CPONCO

o Hemomed Instituto de Oncologia e Hematologia
o Hospital Albert Einstein

o Hospital do Cancer de Muriaé

o Hospital do Cancer do Norte de Minas
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o Hospital Erasto Gaertner

o Hospital da Fundagdo do Cancer

o Hospital Lifecenter Sistemas de Saude
o Hospital Santa Paula

o Hospital Unimed Natal

o Instituto de Oncologia do Parana - IOP
o Laboratdrio de Patologia HE

o Nucleo de Oncologia da Bahia - NOB
o Oncocenter Servigos Médicos

o Oncocentro Oncologia Clinica MG

o Pré Care Servigos de Saude Ltda

o Sobam Centro Médico

O OncoRede possibilitou a identificagdo de desafios significativos a serem enfrentados no cuidado oncolégico
dentro da saude suplementar, destacando a necessidade de estabelecer um programa perene de indugdo da qualidade no setor
com os estabelecimentos de estratégias relevantes (ANS, 2019).

Por oportuno, destaca-se que em 2023 foi promulgada a Lei n2 14.758/2023 que estabeleceu o Programa Nacional
de Navegacdo da Pessoa com Diagndstico de Cancer, Lei n? 14.758/2023, utilizado como base para o desenvolvimento da
Certificacdo em tela para a Saude Suplementar.

E importante informar que o OncoRede foi elaborado com o apoio de especialistas da area de oncologia, incluindo
uma parceria entre a ANS e diversos especialistas, que resultou na publicacdo de um Livro em 2016 sobre o tema do modelo de
atencdo oncoldgica, denominado - PROJETO ONCOREDE A (RE)ORGANIZACAO DA REDE DE ATENCAO ONCOLOGICA NA SAUDE
SUPLEMENTAR - disponivel em: FINAL publicacao_oncorede.indd (www.gov.br).

Assim, resta claro a grande relevancia que o Projeto OncoRede teve no diagndstico das principais questGes a serem
enfrentadas na atencdo oncoldgica no setor e na orientagdo para o desenvolvimento da presente proposta de Certificagdo com
ampla participagdo social, com discussdo com especialistas da drea de oncologia, saude coletiva, cuidados paliativos, dentre
outras. Além disso, instituicdes de referéncia na area de oncologia como sociedades médicas, representagdes de pacientes,
prestadores de servicos de referéncia. Além disso, testou na pratica um modelo com representantes do setor de saude
suplementar: operadoras de planos de saude e prestadores de servigos de saude.

Ap0ds a finalizacdo do Projeto OncoRede, como forma de construgdo de uma proposta inovadora para o setor, em
2019 foi constituido um Grupo de Trabalho consultivo com a participa¢do de especialistas. Esse Grupo, que teve suas atividades
interrompidas em 2020, por conta da pandemia e foi retomado em 2021, se reunia, inicialmente, de forma presencial e,
posteriormente, de forma remota, com o objetivo de discutir e colaborou na elaboragdo da presente proposta de Certificagdo em
Boas Praticas na ateng¢do Oncoldgica.

O grupo teve participagdo das seguintes instituicdes e especialistas:

e - AbbVie (Gerente de Assuntos Médicos de Oncologia)
e - A.C.Camargo Cancer Center

e - Academia Nacional de Cuidados Paliativos

e - Américas Oncologia

e - Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia - ABRALE
e - CEO - Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica

e - Clinica Sdo Vicente da Gavea

e - Conselho Federal de Farmacia

e - Especialista - oncologista

e - Especialista em onco-hematologista.

e - Especialista em Psicologia médica — oncologia

e - Fundagdo do Cancer

e - Instituto Nacional do Cancer INCA

e - Oncoclinicas

e - Oncoguia

e - Oncologia Dor

e - Sociedade Brasileira de Farmacéuticos em Oncologia- SOBRAFO
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e - Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica

Ap0s longo periodo de ampla discussdo, pesquisa e elaboragdo da proposta, a minuta de Certificagdo foi submetida
a Consulta Publica N.2 144, no periodo entre 10 de dezembro de 2024 e 24 de janeiro de 2025, que observou o disposto no art. 92
e §§, da Lei n? 13.848, de 25 de junho de 2019 combinado com o artigo 68 da Resolu¢do Regimental n. 21/2022. Conforme
legalmente previsto: “A consulta publica é o instrumento de apoio a tomada de decisGo por meio do qual a sociedade é
consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestdes e contribuicdes por quaisquer interessados, sobre proposta de
norma regulatoria aplicdvel ao setor de atuagdo da agéncia reguladora.”

Foram recebidas 63.840 contribui¢des e no que que diz respeito a publicidade, em atendimento ao § 49, do art. 92
da Lei n? 13.848/2019, ja foram disponibilizados no sitio eletrénico da ANS s. As contribuices recebidas podem ser conferidas no
site em https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/144.

Além da Consulta Publica n2 144, em virtude das repercussdes da proposta, a ANS se reuniu, em 27/01/2025, com
representantes de sociedades e entidades médicas para esclarecer os principais pontos em discussdo.
(https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias/sociedade/ans-reune-entidades-medicas-para-esclarecer-duvidas-sobre-a-
consulta-publica-144). Noticia disponivel em: (https://www.gov.br/ans/pt-br/assuntos/noticias/sociedade/ans-reune-

entidades-medicas-para-esclarecer-duvidas-sobre-a-consulta-publica-144).

A reunido com a Entidades Médicas contou com a presenca de representantes das seguintes institui¢Ges:

e - Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR)

e - Sociedade Brasileira de Mastologia (SBM)

e - Federagdo Brasileira das AssociagOes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO)

e - Federagdo Brasileira de Institui¢cGes Filantrépicas de Apoio a Saude da Mama ( FEMAMA)
e - Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC)

e - Instituto Nacional de Cancer (INCA)

A reunido foi considerada essencial para realizar esclarecimentos quanto a garantia de coberturas obrigatérias de
mamografia na saude suplementar, definidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, além de ouvir os argumentos
das sociedades médicas aprofundando o debate sobre a faixa etaria ideal para o rastreamento populacional organizado do
cancer de mama no Pais.

Conforme ja mencionado, em virtude de ainda ndo terem sido encaminhados os estudos cientificos que baseiam as
posicdes técnicas das instituicdes, a ANS oportunizou em cardter adicional um prazo de 30 dias para o envio a Agéncia, assim
como sugestOes de aprimoramento da norma, em complemento a Consulta Publica. As contribuigOes recebidas na Consulta
Publica podem ser conferidas no site em https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/144.

Ato seguinte a Consulta Publica, sera elaborado o Relatério de contribui¢es, no qual constara o aceite ou ndo da
contribuicio apresentada pela sociedade, justificando a decisdo por este Orgdo Regulador. O Relatério serd submetido a
aprovacao pela Diretoria Colegiada da ANS.

Todos os documentos e relatérios relacionados a Consulta Publica estdo disponibilizados no portal da ANS e os
futuros documentos também serdao disponibilizados no link a seguir (https://componentes-

portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/144).

Ademais, importante destacar que, apds o envio dos estudos pelas entidades médicas, conforme acordado na
reunido do dia 27/1/2025, e, das respectivas andlises, a Agéncia fara audiéncia publica em prosseguimento ao processo de
participagdo social.

Em relagdo ao prazo de finalizagdo da proposta, que faz parte da Agenda Regulatéria 2023-2025 da ANS, no tema
regulatdrio Estimulo ao Desenvolvimento Setorial, foi estabelecido incialmente o prazo para conclusdo em dezembro de 2025.

Entretanto, qualquer medida normativa sé é submetida para deliberagdo final do Colegiado da Agéncia apds
aprofundamento de analise de todas as contribuigdes enviadas no processo de participagdo social, seja, via Consulta Publica,
Audiéncia Publica. No caso em questdo, serdo consideradas ainda as contribui¢cdes que serdo enviadas pelas sociedades médicas.
Além disso, caso seja necessario, a Agéncia pode fazer outras rodadas de reunides para ampliar o debate publico.

Considerando as contribui¢Ges recebidas na Consulta Publica e o fato de ANS ainda aguardar o envio dos estudos
cientificos robustos pelas entidades especialistas, ndo é possivel estimar um prazo mais objetivo, posto que, a depender dos
estudos enviados e das etapas de analises internas, ainda podera caber uma Avaliacdo de Tecnologia em Saude formal a ser
realizada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - CONITEC/ Ministério da Satde
sobre os estudos recebidos a fim de revisitar os aspectos técnicos recomendados pelo INCA nas diretrizes de enfrentamento do
Cancer no Brasil.

Para esclarecer esse ponto, Avaliagdo de Tecnologias em Saude - ATS é um processo continuo de analise e sintese
dos beneficios para a saude, das consequéncias econémicas e sociais resultantes do emprego de tecnologias, considerando os
seguintes aspectos: seguranca, acuracia, eficacia, efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos,
culturais e ambientais envolvendo a sua utilizagdo (MS, 2010).
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J&4 as tecnologias em saude sdo: medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informacdes e de suporte, bem como programas e protocolos assistenciais, por meios dos
quais a atengdo e os cuidados com a saude sdo prestados a populagdo (MS, 2010).

Assim, a ATS delineia a sintese do conhecimento produzido sobre as implicagdes da utilizacdo das tecnologias em
salde, logo permite apontar o uso mais eficiente da tecnologia (Brasil/MS, 2010).

A seguir serdo feitos os esclarecimentos especificos demandados pelo Requerimento de Informagdo (RIC) n?
396/2025:

V - DOS CRITERIOS UTILIZADOS PARA ESTABELECER O RASTREAMENTO POPULACIONAL DO CANCER DE MAMA PARA
CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS EM ONCOLOGIA

Este item responde ao seguinte questionamento:

1. Quais sdo os critérios utilizados para estabelecer o rastreamento populacional do cdncer de mama como item de pontuagdo para
certificagdo de boas prdticas em oncologia?

Conforme mencionado e aprofundado no item 2 desta Nota, a ANS teve por pilares de sua proposta as Experiéncia
da ANS no Projeto OncoRede, realizado entre 2017 e 2018, a Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer - Lei n?
14.758/2023, o Programa Nacional de Navegacdo da Pessoa com Diagndstico de Cancer, Lei n® 14.758/2023, a Politica Nacional de
Cuidados Paliativos — PNCP, Portaria GM/MS n? 3.681/2024, além de Protocolos e Diretrizes do Ministério da Saude e Instituto
Nacional do Cancer — INCA.

Destaca-se o trecho de manifestagdo técnica do INCA ja destacado no item 2.24 desta Nota, bem como reforgar que
a presente proposta é fruto de um amplo debate que vem sendo feito com a sociedade, desde 2017, bem como o Anexo da
presente Nota Técnica que traz as principais referéncias bibliograficas consultadas pela ANS.

Adicionalmente, é de suma relevancia novamente destacar que a proposta submetida a Consulta Publica n2 144,
realizada entre 10/12/2024 e 24/01/2025, n3o altera e nem propde alteracdo dos direitos e garantias das beneficiarias para
realizacdo do exame de mamografico, para qualquer finalidade inclusive para rastreamento oportunistico em qualquer faixa
etaria e periodicidade de acordo com a solicitagdo do médico assistente.

A cobertura pelos planos de saude da mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade e mamografia digital
para mulheres de 40 a 69 anos, quando solicitadas pelo médico assistente, esta garantida pelo Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS, conforme a Resolugdo Normativa n? 465, de 2 de margo de 2021, conforme mencionado.

Em relagdo ao rastreamento populacional organizado, no ambito da Certificagdo de Boas Praticas em Atencdo
Oncoldgica, a ANS adotou o Protocolo preconizado pelo INCA/MS, érgdo que estabelece e coordena Politica Nacional de
Prevengdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer, conforme previsto no art. 60, inciso | do decreto 11.798, de 28/11/2023. Para
uma melhor compreensdo do assunto, é fundamental verificar os conceitos de rastreamento populacional organizado, previsto
na minuta de Certifica¢do, e o rastreamento oportunistico, conforme item 2.12.

Essa distingdo técnica é de suma relevancia para uma avaliagdo criteriosa da proposta de Certificagdo e para a
formulacdo de politicas publicas de saude. E importante ressaltar que a definicdo de um protocolo de rastreamento populacional
organizado, como um protocolo de satide publica que estabelega critérios de populagdo-alvo e periodicidade, ndo é de
competéncia legal da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Ao contrario das coberturas previstas pela Lei 9.656/98 e pelo Rol de Procedimentos da ANS, que sdo
direcionadas para agdes individuais solicitadas pelo médico assistente, o rastreamento populacional organizado para o cancer de
mama nao se refere a cobertura da mamografia para uma mulher especifica, mas sim a uma estratégia de saude coletiva. Esta
acdo visa convocar mulheres sem sintomas, dentro de faixas etarias e periodicidades definidas por critérios técnico-cientificos,
para realizar a mamografia e possibilitar a detec¢do precoce do cancer de mama, com a continuidade do tratamento para casos
suspeitos.

Com o objetivo de melhorar a qualidade da atengdo na satude suplementar, a ANS tem incentivado as operadoras a
adotar boas praticas de gestdo, além das coberturas minimas. Nesse sentido, foi criada a minuta do Programa de Certificagdo em
Boas Praticas na Atengdo Oncoldgica, que, de forma voluntaria, exige das operadoras o rastreamento populacional organizado
para suas beneficiarias, uma ac¢do voltada a gestdo coletiva da saude.

Quanto a defini¢do da populagdo alvo e da periodicidade do rastreamento, a ANS baseou-se no Protocolo do INCA,
responsdvel pela Politica Nacional de Prevencdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Brasil, que é fundamentada em
evidéncias cientificas. Segundo o INCA (2015), o rastreamento populacional organizado deve ser direcionado a mulheres entre 50
e 69 anos, faixa etdria que apresenta a maior redugdo na mortalidade por cancer de mama. Esse rastreamento gera mais
beneficios do que maleficios.

Ademais, o critério adotado pelo INCA, presente na minuta da Certificagdo de Atengdao Oncoldgica da ANS, esta
alinhado com praticas internacionais de paises como Dinamarca, Finlandia, Suécia, Alemanha e Franga, e com recomendagdes de
organizagOes internacionais como o NICE (Reino Unido), o TASK Force (Canadd), a IARC e a OMS, que também ndo recomendam
ampliar o rastreamento populacional organizado para mulheres abaixo de 50 anos.
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A posicao da ANS é estritamente técnica, seguindo as orientagdes do Instituto Nacional do Cancer - INCA, que é
referéncia no Brasil e no mundo, ao qual compete o estabelecimento dos Protocolos para a formulagao da Politica Nacional de
Prevenc¢do, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Brasil, conforme previsto no art. 60, inciso | do decreto 11.798, de
28/11/2023.

A proposta da Certificagdo se baseou, conforme as orientagGes do INCA, os riscos ou maleficios da mamografia
que incluem resultados falso-positivos (que geram ansiedade e excesso de exames), resultados falso-negativos (que proporcionam
falsa tranquilidade a mulher), sobrediagnéstico e sobretratamento (relacionados a identificagdo de tumores de comportamento
indolente) e, em menor grau, o risco de exposicdo a radiagdo ionizante em baixas doses, especialmente se realizado com
frequéncia superior a recomendada ou sem controle de qualidade dos aparelhos de mamografia (INCA, 2015).

Para melhor elucidar a questdo abordada no requerimento é importante verificar o posicionamento oficial do INCA
constante do item 2 da presente Nota Técnica.

VI - DA AVALIAGAO DAS ESTRATEGIAS EM RELAGAO AS NECESSIDADES DAS PACIENTES E SEU IMPACTO SOBRE DETECCAO
PRECOCE DO CANCER DE MAMA

Este item responde ao seguinte questionamento:

2. Como a ANS avalia a eficiéncia dessa estratégia em relagdo as necessidades reais das pacientes e ao impacto da medida sobre a
prevengdo e detecgdo precoce do cdncer de mama?

Como ja citado, a proposta ora em debate, ndo altera direitos e garantias das beneficidarias que demandarem a
realizacdo de exames preventivos do cdncer de mama anualmente e/ou antes dos 50 anos de idade. Prova disso estd no Grafico
1 desta Nota, o qual apresenta o percentual de beneficidrias de planos de saide que fizeram mamografia, por faixas etarias Brasil,
no periodo de janeiro a novembro/2024.

Os impactos da proposta, de carater de adesdo voluntaria, evidenciam-se pelas oportunidades de melhorias na
Atencdo Oncoldgica na Saude Suplementar, com adoc¢do de medidas de melhoria da qualidade assistencial, tais como:
integralidade do cuidado; articulagdo da rede; agbGes de letramento; coordenagdo do cuidado e navegador do cuidado,
monitoramento e avaliagdo dos resultados.

O objetivo central da proposta é a reorganizacdo da rede de atengdo oncoldgica na saude suplementar com a
finalidade de aumentar a quantidade de equipes multidisciplinares para acompanhamento dos pacientes oncolédgicos; melhorar a
efetividade da detecgdo precoce (por meio de busca ativa); tempo oportuno entre a bidpsia e inicio do tratamento; reorganizagdo
da rede para articulagdao entre a aten¢do ambulatorial, hospitalar e as operadoras; melhorar os indicadores de qualidade da
atenc¢do; melhorar a qualidade de vida e reduzir medicalizacdo e procedimentos desnecessarios para pacientes em cuidados
paliativos e em fim de vida.

Assim, é preciso esclarecer que existem duas estratégias para a detec¢do precoce do cancer de mama, quais sejam
(WHO, 2007; INCA, 2021):

e O Diagnéstico Precoce: direcionado a pessoas com sinais e/ou sintomas iniciais da doenga.

e O Rastreamento: aplicagdo de exame numa populagdo sem sinais e sintomas suspeitos, com o objetivo
de identificar alteragdes sugestivas de cancer de mama e encaminhar as mulheres com resultados
anormais para investigacao diagndstica.

O DIAGNOSTICO PRECOCE

Contribui para a redugdo do estagio de apresentacdo do cancer (WHO, 2007; INCA 2025). Nessa estratégia de
Deteccdo de Precoce, destaca-se a importancia da educagdo da mulher e dos profissionais de satide para o reconhecimento dos
sinais e sintomas suspeitos de cancer de mama, bem como do acesso rapido e facilitado aos servigos de saude tanto na atengao
primdria quanto nos servigos de referéncia para investigagao diagndstica.

Os sinais e sintomas suspeitos de cancer de mama e que necessitam de encaminhamento urgente para a
confirmagdo diagndstica por meio de exame anatomopatoldgico (bidpsia) sdo:

e Qualquer nédulo mamario em mulheres com mais de 50 anos.
e Nodulo mamario em mulheres com mais de 30 anos, que persistem por mais de um ciclo menstrual.

e Noédulo mamario de consisténcia endurecida e fixo ou que vem aumentando de tamanho, em mulheres
adultas de qualquer idade.

e Descarga papilar sanguinolenta unilateral.
e Lesdo eczematosa da pele que ndo responde a tratamentos tdpicos.
e Homens com mais de 50 anos com tumoracdo palpdvel unilateral.

e Presenca de linfadenopatia axilar (ganglios nas axilas).
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e Aumento progressivo do tamanho da mama com a presenca de sinais de edema, como pele com aspecto
de casca de laranja.

e Retragdo na pele da mama.

e Mudanga no formato do mamilo.

Na década de 1950, nos Estados Unidos, o autoexame das mamas surgiu como estratégia para diminuir o
diagnostico de tumores de mama em fase avangada. Ao final da década de 1990, ensaios clinicos mostraram que o autoexame
nao reduzia a mortalidade pelo cancer de mama. A partir de entdo, diversos paises passaram a adotar a estratégia de Breast
Awareness, que significa estar consciente para a saude das mamas (Thornton e Pillarisetti, 2008). Essa estratégia de
conscientizacdo destaca a importancia do diagndstico precoce e busca orientar a populagdo feminina sobre as mudancas habituais
das mamas em diferentes momentos do ciclo de vida e os principais sinais suspeitos de cancer de mama.

E necessario que a mulher seja estimulada a procurar esclarecimento médico, em qualquer idade, sempre que

perceber alguma alteragdo suspeita em suas mamas. O sistema de saude precisa adequar-se para acolher, informar e realizar os
exames diagndsticos em tempo oportuno. Prioridade na marcacdo de exames deve ser dada as mulheres sintomaticas, que ja
apresentam lesdo palpavel na mama ou outro sinal de alerta.

Os homens devem também ser orientados a ficarem atentos as suas mamas, em caso de alteragles suspeitas, e a
buscarem avaliagdo médica.

RASTREAMENTO

O rastreamento do cancer de mama é uma estratégia que deve ser dirigida as mulheres na faixa etaria e
periodicidade em que ha evidéncia conclusiva sobre redugdo da mortalidade por cancer de mama e na qual o balango entre
beneficios e danos a saude dessa pratica seja mais favoravel (INCA, 2015).

Segundo o INCA, os potenciais beneficios do rastreamento bienal com mamografia em mulheres de 50 a 69 anos
sdo o melhor progndstico da doenga, com tratamento mais efetivo e menor morbidade associada.

Os riscos ou maleficios da mamografia incluem (INCA, 2015):

¢ os resultados falso-positivos, que geram ansiedade e excesso de exames;
e 0s resultados falso-negativos, que resultam em falsa tranquilidade para a mulher;

¢ 0 sobrediagndstico e o sobretratamento, relacionados a identificagdo de tumores de comportamento
indolente (diagnosticados e tratados sem que representem uma ameaga a vida); e

e em menor grau, o risco da exposi¢do a radiacdo ionizante em baixas doses, especialmente se for
realizado com frequéncia acima da recomendada ou sem controle de qualidade.

Conforme ja detalhado, segundo o INCA, o rastreamento pode ser oportunistico ou organizado.

No rastreamento oportunistico, o exame de rastreio é ofertado as mulheres que oportunamente chegam as
unidades de saude.

No modelo de rastreamento populacional organizado, o gestor convida formalmente as mulheres na faixa etaria
alvo para os exames periddicos, além de garantir controle de qualidade da mamografia, o seguimento oportuno das pacientes
com exames suspeitos e o monitoramento em todas as etapas do processo por meio de indicadores. Assim, para além do exame,
o que faz a diferenca para a redugdo da mortalidade é a continuidade do acompanhamento apds o resultado suspeito.

A experiéncia internacional tem mostrado que o rastreamento organizado apresenta melhores resultados e
menores custos (Brasil, 2021). Em paises que contam com programas efetivos de rastreamento organizado, com cobertura da
populagido-alvo definida, qualidade dos exames de mamografia garantida e, sobretudo, tratamento adequado e oportuno, a
mortalidade por cancer de mama vem diminuindo. A redugdo da mortalidade com o rastreamento organizado para o cancer de
mama justifica sua adogdao como Politica de Saude Publica, conforme recomendacdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS;
larc, 2016).

Conforme as Diretrizes para a Deteccdao Precoce do Cancer de Mama no Brasil, estabelecidas pelo INCA, a
mamografia é o Unico exame indicado em programas de rastreamento populacional organizado e apresenta eficacia comprovada
na redugdo da mortalidade por cancer de mama. O protocolo estabelecido recomenda a mamografia para as mulheres de 50 a 69
anos uma vez a cada dois anos (incluem-se também nessa recomendacdo os homens trans e pessoas ndo-binarias assignadas no
feminino ao nascer, que mantém as suas mamas).

Ainda, segundo o INCA, a mamografia para o publico-alvo entre 50 e 69 anos, na periodicidade bienal vem sendo
adotada na maioria dos paises que utilizam o rastreamento organizado do cancer de mama e baseiam-se na evidéncia cientifica
do beneficio dessa estratégia na redugdo da mortalidade nesse grupo e no balancgo favoravel entre riscos e beneficios. Em outras
faixas etarias e periodicidades, o balango entre riscos e beneficios do rastreamento com mamografia é desfavoravel (INCA,
2015; Migowski et al. 2018).

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acac=procedimento. trabalhar&acac_origem=procedimento_cantrolar&acac- retorno=praocedimento_con...  13/23



21/02/25, 16:23 SEI/ANS - 31794037 - Oficio

Assim, a elabora¢do das Diretrizes para a Detec¢do Precoce do INCA se baseou em ampla e rigorosa revisao
sistematica da literatura (Migowski, 2018b).

O éxito das agGes de rastreamento depende dos seguintes pilares:

¢ Informar e mobilizar a populagdo.

e Alcancar a meta de cobertura da populagdo-alvo.

e Garantir acesso a diagnodstico e tratamento oportuno.
e Garantir a qualidade das a¢0es.

* Monitorar e gerenciar continuamente as agdes.

Importante destacar que a implanta¢do de rastreamento organizado, mesmo com boa cobertura ndo prescinde das
estratégias de diagndstico precoce, pois sdo abordagens complementares (Migowski et al. 2018).

MULHERES COM ALTO RISCO PARA O CANCER DE MAMA

Aproximadamente 5% dos casos de cancer de mama ocorrem em mulheres com alto risco para desenvolvimento
dessa neoplasia. Para mulheres com risco aumentado, recomenda-se acompanhamento clinico individualizado. Nesses casos, a
periodicidade e a idade devem ser definidas pelo médico assistente em acordo com a paciente.

Para o acompanhamento individualizado, o médico assistente deve conhecer o histérico familiar da paciente para
avaliar o risco de cancer de mama (INCA, 2021). Alto risco de cancer de mama relaciona-se a forte predisposi¢cdo hereditaria
decorrentes de mutagdes genéticas:

e Presenca de genes BRCA 1 e 2 (sindrome de cancer de mama e ovario hereditarios), que representam de 30 a
50% dos casos.

e QOutras menos importantes mutagGes em genes como: PALB2, CHEK2, BARD1, ATM, RAD51C e RAD51D (Breast
Cancer Association Consortium, 2021), TP53 (sindrome de Li-Fraumeni) e PTEN (sindrome de Cowden) (Mitchell
et al, 2017; Migowski et al. 2018a).

e Mulheres com histdria de:

o Familiar de primeiro grau (mae, irma ou filha) com cadncer de mama em idade < 50 anos.
o Familiar de primeiro grau com diagnéstico de cancer de mama bilateral.

o Familiar de primeiro grau com de cancer de ovario, em qualquer faixa etdria.

o Familiar homem com diagndstico de cancer de mama, independentemente da idade.

o Radiagdo tordcica (radioterapia supradiafragmatica prévia) antes dos 30 anos para tratamento de
linfoma de Hodgkin.

MONITORAMENTO DAS OPERADORAS QUE VIEREM A OBTER A CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS NA ATENGCAO ONCOLOGICA

Paras as operadoras que vierem a obter a Certificagdo de Boas Praticas em Aten¢do Oncoldgica, a ANS realizara o
monitoramento por meio da avaliagdo relativa ao cumprimento dos diferentes itens de verificagdo, efetuada por Entidades
Acreditadores em Saude reconhecidas pela ANS, e por meio dos dados relativos a Macroindicadores, a serem informados pelas
operadoras que vierem a ser certificadas. Os Macroindicadores representam mensuragdes baseadas na literatura cientifica e que
tém como objetivo propiciar uma visdo geral do desempenho do Programa e a avaliagdo das operadoras certificadas para a
populagdo abrangida.

Os Macroindicadores previstos na minuta do Manual submetido a Consulta Publica n® 144 relacionados a cancer de
mama ou gerais sao:
e - Percentual de mulheres entre 50-69 anos que realizaram mamografia de rastreamento no periodo.
e - Tempo médio entre a confirmagdo diagndstica de cancer e o inicio do tratamento.
e - Percentual de pacientes com diagndstico de cancer acompanhados por oncologista clinico.

e - Percentual de pacientes oncoldgicos que receberam aten¢do de equipe multiprofissional no Servico de
Atencdo Oncoldgica Ambulatorial.

e - Percentual de pacientes com cancer vinculados a um navegador do cuidado, quando indicado.
e - Percentual de pacientes que receberam quimioterapia sistémica nos ultimos 14 dias de vida.

e Além disso, a minuta do Manual também estabelece os seguintes indicadores complementares
relacionados especificamente ao cancer de mama:

e - Percentual de pacientes com diagndstico histolégico pré-operatério por bidpsia de fragmento.
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e - Percentual de pacientes com realizacdo de pesquisa de linfonodo sentinela.
e - Percentual de pacientes submetidas a cirurgia de mama com laudo anatomopatolégico completo.
e - Percentual de pacientes submetidas a mastectomia total com reconstrugdo mamadria imediata.

e - Percentual de pacientes com cancer de mama com registro de estadiamento TNM (pds-operatério) no
prontuario.

VIl - DOS METODOS DIAGNOSTICOS E FAIXAS ETARIAS NA AVALIACAO DE BOAS PRATICAS

Este item responde ao seguinte questionamento:

3. Existe previsdo para inclusdo de outros métodos diagndsticos ou faixas etdrias na avaliagéo de boas prdticas? Se sim, quais sdo os
critérios para essas inclusées?

Ressalta-se que os fundamentos técnicos e cientificos que embasam a decisdo de estabelecer a populagdo alvo e a
periodicidade do rastreamento populacional organizado pelas operadoras no ambito da Certificagdo de Atengdo Oncoldgica, a
ANS utilizou como base o Protocolo estabelecido pelo INCA, entidade responsavel pela formulagdo da Politica Nacional de
Prevencdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer no Brasil, fundamentada em evidéncias cientificas.

Considerando as contribui¢Ges recebidas na Consulta Publica e o fato de ANS ainda aguardar o envio dos estudos
cientificos baseados em evidéncias pelas entidades especialistas, a depender do conteldo e da evidéncia cientifica dos estudos
enviados, poderd caber uma nova Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS). Por oportuno, cabe esclarecer que a Avaliagdo de
Tecnologias em Saude - ATS é um processo continuo de analise e sintese dos beneficios para a saude, das consequéncias
econOmicas e sociais resultantes do emprego de tecnologias, considerando os seguintes aspectos: seguranga, acuracia, eficacia,
efetividade, custos, custo-efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvendo a sua utilizagdo
(Brasil/MS, 2010).

J4 as tecnologias em saude sdo: medicamentos, materiais, equipamentos e procedimentos, sistemas
organizacionais, educacionais, de informagdes e de suporte, bem como programas e protocolos assistenciais, por meios dos
quais a atenc¢do e os cuidados com a salde sdo prestados a populagdo (Brasil/MS, 2010).

A andlise da ANS pauta-se pelas premissas de sua missdo, visdo e valores institucionais https://www.gov.br/ans/pt-
br/acesso-a-informacao/institucional/quem-somos-1:

Missdo
Promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, regular as operadoras

setoriais - inclusive quanto as suas relagdes com prestadores e consumidores - e contribuir para o
desenvolvimento das a¢des de satude no pais.

Visao
Ser referéncia pela exceléncia técnica e qualidade da produgdo de saude.
Valores

Sdo valores institucionais da ANS:
transparéncia — previsibilidade regulatéria — compromisso com resultado — conhecimento como
fundamento regulatdrio — sustentabilidade setorial — ética — inovagdo.

A Lei Geral das Agéncias Reguladoras, a Lei 13.848/2019, trouxe para o campo legal algumas regras para que as
Agéncias Reguladoras, incluindo a ANS, exercessem suas atribuicdes normativas, dentre as quais destaca-se a necessidade de
elaboragdo da Analise de Impacto Regulatdrio, conforme ja explicado no item 4, sobretudo no item 4.2, que menciona o Guia
Orientativo da Casa Civil. O guia mais recente pode ser encontrado em https://www.gov.br/mma/pt-br/acesso-a-

informacao/analise-air-e-arr/guia-para-elaboracao-de-air-2021.pdf

Em observancia a essas premissas a ANS analisa e analisard toda contribuicdo que lhe seja encaminhada e sempre
optara por aquela que tecnicamente se mostre mais adequada, ponderando as vantagens e desvantagens nela presentes, como
foi feito na proposta submetida a Consulta Publica.

Isto posto, em havendo novas evidéncias a serem analisadas, a ANS ndo se furtara em fazé-lo, para sempre
disponibilizar para a populagdo a melhor opgdo possivel, entretanto lembramos que, compete ao INCA/MS a coordenacdo da
Politica Nacional de Prevencg3o, Diagndstico e Tratamento de Cancer estabelecida pelo INCA/Ministério da Saude - MS.

Por fim, observa-se que a Regulagdo é um processo continuo de aperfeicoamento e, ainda que uma norma seja
editada com base em estudos que, em momento posterior, tornam-se superados por novas evidéncias, havera a possibilidade de
alteracdo da mesma, seguindo o processo normativo previsto.

Conforme o artigo 14 do Decreto n 2 10.411/2020 “Na hipétese de o érgdo ou a entidade competente optar pela
edicdo ou pela alteracdo de ato normativo como a alternativa mais adequada disponivel ao enfrentamento do problema
regulatério identificado, sera registrado no relatério de AIR ou, na hipdtese de que trata o § 12 do art. 42, na nota técnica ou no
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documento equivalente, o prazo maximo para a sua verificacdo quanto a necessidade de atualizacdo do estoque regulatério”. O
prazo maximo para a verificagdo serd de 5 anos, apds a vigéncia do normativo.

Entretanto, de acordo com o Decreto n2 10.411, de 2020, caso nesse periodo de 5 anos seja publicada nova norma
que entre em conflito ou torne obsoleta a resolugdo vigente, serd necessdria a revisdo antes do periodo maximo previamente
estipulado. Assim, apenas na hipotese de constatagdo do conflito ou da obsolescéncia, podera ser proposta a revogagao ou
modificagdo do ato, que podera ser objeto de AIR.

VIIl - DO IMPACTO DA CERTIFICACAO SOBRE A COBERTURA ASSISTENCIAL GARANTIDA PELO ROL DE PROCEDIMENTOS E
EVENTOS EM SAUDE DA ANS

Este item responde ao seguinte questionamento:

4. Qual serd o impacto dessa certificagdo sobre a cobertura assistencial garantida pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS? Existe o risco de as operadoras priorizarem a certificagdo em detrimento da oferta de exames conforme a necessidade clinica
individual?

A proposta nao trata do regramento relativo as coberturas assistenciais garantidas pelo Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da ANS. Beneficidarias com indicagdo para realizagdo de mamografias permanecerdo com acesso pleno ao
sistema, na forma prevista no rol de procedimentos, que esta sendo alterado.

A cobertura pelos planos de saiude da mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade, bem como da
cobertura da mamografia digital para mulheres de 40 a 69 anos, quando solicitadas pelo médico assistente, estdo garantidas pelo
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS, conforme a Resolu¢do Normativa n2 465, de 2 de margo de 2021.

Isto posto, ndo se vislumbra impactos para a oferta de exames de mamografia, de acordo com necessidades
individuais das beneficidrias de planos de saude, conforme cobertura assistencial garantida pelo Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS.

IX - DO ACESSO AO RASTREAMENTO ONCOLOGICO ENTRE BENEFICIARIAS DE PLANOS DE SAUDE

Este item responde ao seguinte questionamento:

5. Como a ANS pretende garantir que essa certificago ndo crie desigualdades no acesso ao rastreamento oncoldgico entre usudrias de
diferentes operadoras de planos de satde?

Cumpre reprisar que o processo de normatizacdo da Certificagdo de Boas Praticas em Atenc¢do Oncoldgica ndo
promoverd nenhuma alteragdo e/ou restricdo na cobertura que atualmente deve ser garantida pelas operadoras de planos de
saude para a mamografia convencional e digital.

Nesse rumo, nos termos do exposto no item 1 desta Nota, reforga-se que caso as operadoras de planos de saude
ndao observem os direitos e garantias das beneficidrias que demandarem a realizacio de exames mamograficos,
independentemente da idade, a critério médico, estardo expostas as ac¢oes fiscalizatorias da ANS, nos termos da Resolugao
Normativa - RN N2 483, de 29 de mar¢o de 2022, que dispdoe sobre os procedimentos adotados pela Agéncia para a
estruturacao e realizagao de suas agées fiscalizatérias. Em havendo negativa de cobertura para o exame de detecgdo precoce
do cancer de mama, havera sangdes nos termos da Resolu¢do Normativa - RN N2 489, de 29 de marco de 2022, que dispGe
sobre a aplicagdo de penalidades para as infragdes a legislagdao dos planos privados de assisténcia a saude.

A ANS tem diversos canais de atendimento aos consumidores para preserva¢ao dos seus direitos e garantias,
conforme descrito no item 1.16 da presente manifestac¢ao.

Ha que se considerar que a certificagdo se propde a uma reestruturagdo sistémica, através do reconhecimento por
parte da ANS, através de entidades certificadoras, que determinada operadora possui fluxos mais adequados para o atendimento
dos beneficidrios e se vale de boas praticas na condugdo da assisténcia de seus pacientes, no caso especifico os pacientes
oncolégicos que se encontrem em uma das cinco linhas de cuidado selecionadas.

Nesses termos, é de se esperar que beneficiarios de operadoras certificadas tenham uma jornada mais racional no
sistema, o que, em hipdtese alguma, representara restricdo de acesso para beneficidrias de operadoras ndo certificadas.

X - DAS MEDIDAS RELATIVAS AO RASTREAMENTO E DIAGNOSTICO ONCOLOGICO, INDEPENDENTEMENTE DA ADESAO DA
OPERADORA AO PROGRAMA DE CERTIFICACAO

Este item responde ao seguinte questionamento:

6. Considerando que a certificagdo é voluntdria, quais medidas estdo sendo tomadas para garantir que todas as operadoras mantenham
padrées minimos de rastreamento e diagndstico oncoldgico, independentemente da adesdo ao programa de certificagdo?
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Conforme ja mencionado, é importante reforgar que a proposta submetida a Consulta Publica n? 144 nao prevé
qualquer altera¢cdo na garantia das coberturas dos procedimentos determinados pelo Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude da ANS. Salienta-se mais uma vez que, no Rol de Procedimentos vigente consta a cobertura obrigatéria do exame de
mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade e a cobertura da mamografia digital para mulheres na faixa etaria entre 40
e 69 anos de acordo com indicagdo médica.

A recusa da operadora de planos de saude em cobrir os procedimentos previstos, é considerada negativa de
cobertura, infragdo, passivel de multa.

Além das agGes sancionatdrias, outras medidas regulatérias podem ser utilizadas conforme elencado no item 1.13
al.15

Para o atendimento as demandas das beneficiarias, a ANS conta com diversos Canais de atendimento elencados no
item 1.16.

Vale registrar que pelo canal DISQUE ANS, a beneficiaria pode fazer uma reclamacgao, por meio da NIP - Notificagdo
de Intermediagdo Preliminar. A NIP é uma forma amigavel de composi¢do de conflitos. O beneficiario tem acesso a resposta da
operadora ou administradora de beneficios e podera informar para a ANS se seu problema foi realmente resolvido. Em caso
negativo, quando a demanda do beneficidrio ndo tem solugdo, a NIP pode vir a se transformar em processo sancionador na ANS,
que podera resultar em aplica¢do de penalidade.

X! - CONCLUSAO

Em face do exposto, é importante reafirmar que nao existe proposta de restringir mamografia para mulheres com
menos de 50 anos, a ANS ndo estuda nenhuma medida nesse sentido.

Ratifica-se que a proposta submetida a Consulta Publica n® 144, realizada entre os dias 10/12/2024 e
24/01/2025, n3o altera direitos e garantias das beneficiarias que demandem junto a operadora de planos de satude autorizacdo
para realizagao de exames de rastreamento mamografico prevista no Rol de Procedimentos da ANS. Em sintese, o que se estd
estudando com a proposta é que as operadoras passem a fazer contato com as mulheres assintomaticas na faixa etaria de 50 a 69
anos, as convocando para realizagdo de mamografia de maneira proativa.

A Certificagdo de Boas Praticas na Ateng¢do Oncoldgica ndo é obrigatdria, € um programa voluntdrio, criado para
estimular as operadoras a aprimorarem o cuidado com pacientes para os diversos tipos de cancer, em especial as cinco Linhas de
Cuidado previstas na minuta do Manual. Para obter o certificado de qualidade, as operadoras participantes do programa deverao
cumprir diversos requisitos, entre os quais, destaca-se a iniciativa inédita na satide suplementar das Operadoras comprovarem a
realizagdo de estratégias de convocac¢do das mulheres beneficiarias na faixa etaria de 50 a 69 anos, fazendo contato por meio de
e-mails, telefonemas, mensagens de texto, dentre outros, incentivando-as a realizarem o exame de mamografia para detec¢do
precoce do cancer de mama a cada dois anos, conforme preconizado pela Politica Nacional de Prevengao, Diagndstico e
Tratamento de Cancer estabelecida pelo INCA/MS.

Dentre os diversos pontos tratados na minuta do Manual de Certificagdo, que visa aprimorar a jornada do paciente,
consta a recomendagdo para que as operadoras realizem, de forma sistematica, o rastreamento populacional organizado. Para
obter o certificado de qualidade, as operadoras participantes do programa deverdo cumprir diversos requisitos, entre os quais,
destaca-se a iniciativa inédita na saide suplementar das Operadoras comprovarem a realiza¢gdo de estratégias de convocacdo
das mulheres beneficidrias na faixa etaria de 50 a 69 anos, fazendo contato ativo por meio de e-mails, telefonemas, mensagens
de texto, dentre outros, incentivando-as a realizarem o exame de mamografia para detecgdo precoce do cancer de mama a cada
dois anos, conforme preconizado pela Politica Nacional de Prevengdo, Diagndstico e Tratamento de Cancer estabelecida pelo
INCA/MS.

Todas as mulheres beneficiarias de planos de saide permanecem com o direito garantido a realizagdo dos exames
solicitados pelo médico assistente, inclusive a mamografia. O que a certificacdo pretende é ampliar o volume de exames na
populagdo-alvo do rastreamento populacional — mulheres entre 50 e 69 anos. O mesmo protocolo preconizado pelo INCA,
baseado em evidéncias cientificas é também recomendado em outros paises como: Franga, Alemanha, Suécia e Dinamarca.
Ressalta-se que o INCA ¢é a instituicdo de referéncia no pais para a elaboracdo da Politica Nacional de Preveng¢ao, Diagndstico e
Tratamento de Cancer.

Mulheres de qualquer idade, tendo a indicacdo médica, possuem o direito a realizar a mamografia, conforme
disposto no Rol de Procedimentos e Eventos em Salude da ANS, nos termos da Resolugdo Normativa n2 465 de 2 de margo de
2021, que garante a cobertura do exame de mamografia bilateral para mulheres de qualquer idade e a mamografia digital para
mulheres de 40 a 69 anos conforme indicagdo médica.

Destaca-se que é vedada as operadoras de planos privados de assisténcia a saude negar a cobertura da mamografia
e dos demais procedimento e eventos listados Rol, uma vez que isso caracteriza infragdo passivel de puni¢do pela ANS. A proposta
em discussdo, ndo altera essas garantias de cobertura. Pelo contrario, a ANS criou um programa de certificagdo para incentivar a
melhoria do atendimento aos pacientes na linha de cuidado do cancer de mama, que se inicia na prevengdo e na detecgdo
precoce.

No que diz respeito a participacdo social, mormente os desdobramentos da reunido realizada com representantes
de sociedades e entidades médicas com a presenc¢a do INCA, a ANS aguarda que tais entidades enviem estudos com evidéncias
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cientificas que apontem para o rastreamento populacional organizado para mulheres a partir de 40 anos.

Além disso, a ANS entende que a operadora deve ser a gestora do cuidado de seus beneficidrios. E com isso, o
rastreamento populacional organizado de mulheres entre 50 e 69 anos, coloca essa popula¢do no radar da operadora, visando a
prevengdo, rastreamento, diagndstico precoce, o tratamento, a reabilitagdo e os cuidados paliativos, quando necessario e a
inser¢do em uma linha de cuidado organizada.

Portanto, a ANS busca aprimorar a qualidade do atendimento, ampliar a prevencdo e a detecgdo precoce do cancer
e salvar vidas. Esse é objetivo da ANS com o programa de Certificagdo na Atengao Oncoldgica.

Sendo essas as consideragGes técnicas desta Agéncia Reguladora a demanda parlamentar em aprego, renovamos
nossa plena disponibilidade em prestar quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Respeitosamente,

Carla de Figueiredo Soares

Diretora-Presidente Interina
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal DUARTE JR

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2025
(Do Sr. DUARTE JR.)

Solicitam-se informagdes a Sra.
Nisia Trindade Lima, Ministra da Saude,
sobre a Consulta Publica 144 da ANS e
seus impactos na certificacdo de boas

praticas em oncologia.
Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, §2° da Constituigdo Federal, combinado
com os artigos 115, inciso |, e 116, ambos do Regimento Interno da Camara dos
Deputados, solicito a Vossa Exceléncia que seja encaminhado o presente
Requerimento de Informacdo a Sra. Nisia Trindade Lima, Ministra da Saude, a fim
de obter esclarecimentos sobre os seguintes pontos relacionados a proposta de
alteragcdo da Resolugdo Normativa 506, de 30 de margo de 2022:

Quais sado os critérios utilizados para estabelecer o rastreamento
populacional do cancer de mama como item de pontuacéo para certificacdo de boas
praticas em oncologia?

Como a ANS avalia a eficiéncia dessa estratégia em relagdo as
necessidades reais das pacientes e ao impacto da medida sobre a prevengao e
detecgao precoce do cancer de mama?

Existe previsdo para inclusdo de outros métodos diagndsticos ou faixas
etarias na avaliacdo de boas praticas? Se sim, quais sdo os critérios para essas
inclusdes?

Qual sera o impacto dessa certificacdo sobre a cobertura assistencial
garantida pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS? Existe o risco
de as operadoras priorizarem a certificagdo em detrimento da oferta de exames

conforme a necessidade clinica individual?
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal DUARTE JR

Como a ANS pretende garantir que essa certificacdo nao crie
desigualdades no acesso ao rastreamento oncoldgico entre usuarias de diferentes
operadoras de planos de saude?

Considerando que a certificacédo € voluntaria, quais medidas estdo sendo
tomadas para garantir que todas as operadoras mantenham padrées minimos de
rastreamento e diagndstico oncoldgico, independentemente da adesao ao programa

de certificagdo?

Camara dos Deputados | Anexo IV — Gabinete 344 | CEP: 70160-900 — Brasilia/DF
Tels.: (61) 3215-1344/2344 | dep.duartejr@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD253574926500

Assinado eletrofida (e pelbla)DefD Daarte I

Apresentacdo: 13/02/2025 11:35:22.600 - Mesa

RIC n.396/2025

*CD253574926500 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
Deputado Federal DUARTE JR

JUSTIFICATIVA

Este requerimento surge diante da ampla mobilizagdo popular,
manifestada por meio de intensa participacdo em nossas redes sociais,
demonstrando preocupacdo com os impactos da Consulta Publica 144 da ANS. O
mandato compartilha dessa inquietagcdo, entendendo que o direito a saude,
assegurado pelo art. 196 da Constituicdo Federal, exige que as politicas publicas
garantam acesso equitativo a prevencgao, diagndstico e tratamento oncoldgico.

Nosso objetivo € assegurar que a proposta de certificagdo realmente
contribua para melhorar o atendimento sem prejudicar o acesso das mulheres ao
rastreamento do cancer de mama. Também buscamos entender se houve dialogo
amplo com a sociedade e especialistas, considerando que qualquer mudanga nas
normas da ANS pode afetar milhdes de beneficiarias de planos de saude.

Diante da relevancia do tema para a saude publica, aguarda-se o pronto

atendimento a este requerimento.

Sala das Sessoes, de de 2025.

Deputado Federal DUARTE JR
PSB/MA
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 13Sec/RI/E/n® 52

A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA

Ministro de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a

Brasilia, 01 de abril de 2025.

Vossa Exceléncia cdpia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informacao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 396/2025

Deputado Duarte Jr.

Requerimento de Informagao n°® 403/2025

Deputada Clarissa Tércio

Requerimento de Informagao n°® 409/2025

Deputado Luiz Carlos Hauly

Requerimento de Informagao n°® 410/2025

Deputado Dr. Frederico

Requerimento de Informagao n°® 412/2025

Deputada Chris Tonietto

Requerimento de Informagao n°® 413/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 416/2025

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 418/2025

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 419/2025

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 437/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 441/2025

Deputado Evair Vieira de Melo

Requerimento de Informagao n°® 450/2025

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 459/2025

Deputado Ricardo Ayres

Requerimento de Informagao n°® 468/2025

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 478/2025

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 512/2025

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 523/2025

Deputada Silvia Waiapi

Requerimento de Informagao n°® 529/2025

Deputada Delegada Katarina

Requerimento de Informagao n°® 540/2025

Deputado Capitao Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 544/2025

Deputado Alfredo Gaspar

Requerimento de Informagao n°® 573/2025

Deputada Chris Tonietto

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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Brasilia, 01 de abril de 2025.

Requerimento de Informagao n°® 579/2025

Deputado Filipe Barros

Requerimento de Informagao n°® 585/2025

Deputada Clarissa Tércio

Requerimento de Informagao n°® 588/2025

Deputada Laura Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 591/2025

Deputada Laura Carneiro

Requerimento de Informagao n°® 594/2025

Deputado Delegado Caveira

Requerimento de Informagao n°® 618/2025

Deputado Gustavo Gayer

Requerimento de Informagao n°® 640/2025

Deputada Caroline de Toni

Requerimento de Informagao n°® 641/2025

Deputada Caroline de Toni

Requerimento de Informagao n°® 649/2025

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 650/2025

Deputado Aureo Ribeiro

Requerimento de Informagao n°® 655/2025

Deputada Chris Tonietto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também copia da decisdo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacéo), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em invélucro lacrado e rubricado, com indicag&o ostensiva do grau ou espécie

de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO
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