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SUBMISSAO DE DOSSIE
A CONITEC

Apos publicacao do preco, pode
ocorrer uma solicitacao de

RECOMENDAGCAO PRELIMINAR
E CONSULTA PUBLICA

Nessa etapa, a contribuicao de toda a sociedade é

fundamental no processo. Durante o periodo de consulta
publica, que dura 20 dias, a classe médica, os pacientes, a incorporacado da tecnologia a

iIndustria e todo cidadao pode contribuir com sua CONITEC (Comiss3o
perspectiva sobre a tecnologia que esta sendo discutida Nacional de Tecnologias no SUS)
para incorporacao. Essas contribuicoes sao analisadas B e U dossia
pela comissao técnica para definir sua recomendacao '
final sobre a incorporacao ou nao da tecnologia.

RECOMENDACAO FINAL

(180 dias)
N

=

COMPRA DO MEDICAMENTO - DISPENSACAO DISPENSACAO

Durante esses 180 dias ocorre a atualizacao do PCDT, Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, referente a
patologia para a qual a tecnologia foi incorporada. Os PCDTs sao documentos que reunem as orientacdes a
profissionais de saude, gestores e pacientes. Além disso, eles norteiam as praticas e tratamentos recomendados no
SUS. Para sua elaboracao, varios especialistas, instituicdes publicas e universidades sao envolvidos, capazes de avaliar
criticamente os resultados dos estudos das tecnhologias demandadas. Os PCDTs estabelecem critérios para:
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Acompanhamento e a verificacdao dos

Posologias Mecanismos de
recomendadas. controle clinico. resultados terapéuticos, a serem seguidos
pelos gestores do SUS.

Tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos
apropriados, guando couber.

Diagnéstico
da doenca.

POS-ACESSO PUBLICO

Solicitagcao de exames e diagndstico

O médico deve solicitar os exames necessarios para o diagnostico
da doenca descritos no PCDT.

JORNADA
DE ACESSO
PUBLICO

Preenchimento de LME*

Os campos da LME devem ser devidamente preenchidos.
*LME - Laudo para Solicitacao, Avaliacao e Autorizagcao de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Entrega de documentos (SES ou farmacia de alto custo)

Para obter o acesso a terapia imunobioldgica, a documentacao deve conter LME
preenchida, relatdorio médico detalhado, receita médica e TER. Além do CPF, RG,

comprovante de residéncia e CNS (cartao nacional de saude).

Analise de documentos pela SES*
O prazo para aprovacao do pedido e para disponibilizacao do medicamento

a0 paciente varia em cada SES
*SES - Secretarias Estaduais de Saude

Critérios do PCDT atendidos e aprovacao do medicamento

O prazo para aprovacao do pedido e para disponibilizacao do medicamento ao
paciente varia em cada SES

Apos 180 dias, € necessaria a renovacgao para a continuidade do recebimento do
medicamento, com novo LME e prescricao original.

6 Renovacao



PRE-ACESSO PRIVADO

CMED . ANS
REGISTRO ~ ANS NG Ne

Agéncia Nacional de

D E p R EQOS Satide Suplementar p E LO RO L

ANVISA
REGISTRO
REGULATORIO

Fonte: http://conitec.gov.br/

(90 dias)
APROVA(;AO REGULATOR'A SUBM'SSAO DE DOSS'E A CMED AVAUA(;AO E PUBLICA(;AO
A responsabilidade do registro A r.esponsabilidac?e ck avaliac;:éo ¥ R i
regulatoria é de competéncia S stro ce e - e o
da ANVISA. da CMED (camara de regulacao
do mercado de medicamentos).

SUBMISSAO DE DOSSIE

RECOMENDAGAO PRELIMINAR
A ANS

E CONSULTA PUBLICA
Apos publicagao do preco, pode

Nessa etapa, a contribuicao de toda a sociedade é
fundamental no processo. Durante o periodo de consulta ~ocorrer uma solicitagao de
publica, que dura 30 dias, a classe médica, os pacientes, a iIncorporacao da tecnologia a ANS
indUstria e todo cidadao pode contribuir com sua (Agéncia Nacional de Saude)
perspectiva sobre a tecnologia que esta sendo discutida atraves de um dossie.
para incorporacao.Essas contribuicdes sao analisadas pela
comissao técnica para definir sua recomendacao final
sobre a incorporacao ou Nao da tecnologia.

RECOMENDACAO FINAL
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ROL ANS COEBERTURA
OELAS OPS

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude ¢é a lista dos procedimentos, exames e tratamentos com cobertura
obrigatodria pelos planos de saude contratados a partir de 1° de janeiro de 1994. Entre os procedimentos de cobertura
obrigatodria pelos planos de saude, conforme Rol de Procedimentos e Eventos em saude em vigéncia, encontra-se a
terapia imunobioldgica.

DUT - DIRETRIZES DE UTILIZACAO

As Diretrizes de Utilizacao (DUTs) sao uma série de nhormas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Saude

Suplementar (ANS), que tém o objetivo de orientar, regulamentar e organizar o uso adequado dos planos de saude por
parte dos usuarios. Para a terapia imunobioldgica endovenosa ou subcutanea utiliza-se a DUT n°65.

POS-ACESSO PRIVADO

Solicitacao de exames e diagndstico

O médico deve solicitar os exames necessarios para o diagnostico da doenca.

JORNADA
DE ACESSO
PRIVADO

Relatorio médico detalhado

O relatério médico detalhado com dados do paciente, justificativa da necessidade do tratamento
bioldgico, histérico médico detalhado e medicamento de escolha.

Solicitacao de autorizagao ao convénio com entrega de documentos

Entrega da documentacao para solicitacao de cobertura deve estar de acordo com a DUT 65.

Autorizacao do plano de saude
Para garantir gue os usuarios de planos de saude tenham acesso a todas as coberturas as quais tém direito

em tempo oportuno, a ANS estabeleceu prazos maximos para atendimento e realizacao de exames,
consultas e cirurgias. 21 dias € o prazo para o atendimento de procedimento de alta complexidade

(PAC), o qual considera a terapia imunobioldgica.

Em caso de negativa do plano de saude

Havendo negativa de autorizacdo para realizacdo do procedimento e/ou servico solicitado por profissional de

saude devidamente habilitado, seja ele credenciado ou nao, a operadora devera informar ao beneficiario
detalhadamente, em linguagem clara e adequada, o motivo da hegativa de autorizacao do procedimento,

Indicando a clausula contratual ou o dispositivo legal que a justifique.

Apos 90 dias, € necessaria a renovacao para a continuidade do recebimento do medicamento. Esse
prazo pode variar conforme a operadora do plano de saude.
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