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1 INTRODUGAO/OBIJETIVOS

De acordo com a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), tem-se como defini¢cdo de Norma
Técnica a “atividade que estabelece, em relagdo a problemas existentes ou potenciais, prescri¢cdes
destinadas a utilizacdo comum e repetitiva com vistas a obtencdo do grau 6timo de ordem em um
dado contexto. Consiste, em particular, na elaboracao, difusdo e implementac¢do das Normas”.
Neste viés, as Normas Técnicas emitidas pela FUNDACAO COPEL se encaixam no Nivel de Normas
Técnicas empresariais, definidas pela ABNT como “normas elaboradas por uma empresa ou grupo de
empresas com a finalidade de orientar as compras, a fabricacdo, as vendas e outras operagdes”,
sendo que sai existéncia, validade e eficacia encontra respaldo ndo sé na Associa¢do Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), mas também Lei dos Planos de Saude (Lei n29.656, de 3 de junho de 1998),
nas Normas Regulamentares da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e nos atos emitidos
pelo Ministério da Saude — sem prejuizo de outras regulamentacdes existentes.

O objetivo da presente norma é estabelecer os critérios para emissdo de negativa formalizada ao
beneficidrio, referente a solicitaces de procedimentos médicos/odontolégicos, OPME (6rteses,
proteses ou outros materiais especiais), exames diagndsticos e medicamentos ndo cobertos pelo

PROSAUDE Il e PROSAUDE lIl.
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2 INFORMACOES TECNICAS

O processo de emissdo de carta de negativa é fundamentado pelas resolucdes e leis a seguir
descritas:

a. Resolucao Normativa ANS N2 395, de 14 de janeiro de 2016, que dispde sobre as regras a serem
observadas pelas operadoras de planos de satde nas solicitagcdes de procedimentos e/ou servigos de
cobertura assistencial apresentados pelos beneficidrios, bem como na negativa de autorizagdo para
realizacdo do procedimento ou servico;

b. Resolucdo Normativa N2 424 de 26 de junho de 2017, que dispGe sobre os critérios para a
realizacdo de junta médica ou odontoldgica, formada para dirimir divergéncia técnico-assistencial,
sobre procedimento a ser coberto.

c. Art. 10 da Lei 9.656/98, que dispdem sobre as excecdes de cobertura dos planos privados de
assisténcia a saude;

d. Lei 14.454/22 que dispde sobre os planos privados de assisténcia a saude, para estabelecer
critérios que permitam a cobertura de exames ou tratamentos de salde que ndo estdo incluidos no
rol de procedimentos e eventos em saude suplementar.

O motivo da negativa de autorizagdo do procedimento, servico, OPME (értese, prétese e material
especial) e medicamentos devera ser informado ao beneficiario detalhadamente, em linguagem clara

e adequada, indicando a clausula contratual ou o dispositivo legal que justifique a negativa.

As negativas serdao emitidas nos seguintes procedimentos:

a. Procedimentos ou eventos ndo previstos no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude e nos
Regulamentos PROSAUDE Il e PROSAUDE Il que n3o se adequem as disposicdes do contido na Lei
14.454/2022;

b. Indicacdo de odrteses, préteses e materiais especiais - OPME utilizados exclusivamente em
procedimento nao coberto pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, exceto nos casos de
procedimentos que sejam garantidos pelo contrato, ainda que ndo previstos no Rol;

¢. Indicagdao de OPME ou medicamento sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA, ou para uso ndo constante no manual, instrucdo de uso ou bula (off label), exceto quando:
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c.1) a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC tenha demonstrado as
evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento ou do
produto para o uso pretendido;

c.2) a ANVISA tenha emitido, mediante solicitacdo da CONITEC, autorizacdo de uso para
fornecimento pelo SUS dos referidos medicamentos e produtos, nos termos do art. 21 do Decreto n?
8.077, de 14 de agosto de 2013.

d. Procedimentos clinicos e cirdrgicos experimentais, ndo registrados e ndo regularizados no pais,
considerados experimentais pelo Conselho Federal de Medicina e Conselho Federal de Odontologia

e ainda aqueles cujas indicaces ndo constem da bula/manual registrada na ANVISA (uso off-label).

3 ABRANGENCIA

A presente norma se aplica aos beneficidrios ativos, assistidos e dependentes inscritos no PROSAUDE

Il e PROSAUDE IIl.

4 PRAZO DURACAO

O beneficidrio podera requerer que as informagGes constantes no processo para a negativa de
cobertura sejam encaminhadas por correspondéncia ou meio eletrénico, no prazo de 1 dia util, a

contar do recebimento da solicitacdo, considerando o horario de atendimento da Fundagdo Copel.

5 DISPOSICOES GERAIS

Fornecida resposta direta ao beneficiario, através da carta de negativa, conforme Resolugdo ANS
n2395, ao beneficiario sera garantida a faculdade de requerer a reandlise de sua solicitacdo

A reavaliacdo do processo de negativa sera efetivada:

a. pela manutencdo da negativa; ou

b. pela ampliacdo de cobertura, de amplo beneficio, Unica op¢do terapéutica disponivel e/ou
adequacdo a Lei 14.454/2022.

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo técnica médica e/ou

administrativa.
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6 FUNDAMENTACAO

Resolucdo Normativa ANS N2 395, de 14 de janeiro de 2016.
Resolucdo Normativa N2 424 de 26 de junho de 2017.

Art. 10 da Lei 9.656/98 de 3 de junho de 1998.

Lei 14.454/22 de 21 de setembro de 2022.

7 DISPOSICOES GERAIS

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo técnica médica e/ou

administrativa.

8 APROVACAO

A presente norma foi aprovada pela Diretoria Executiva em sua 14182 Reunido de 05/05/2023.

9 CONTROLE DE REVISAO

CONTROLE DE REVISAO
Revisdo Responsavel pela revisdo Descricao do motivo
00 Camara Técnica Versdo inicial do documento
01 GSA —11/2022 Alteragao e adequacgado do texto
01 GJU - 01/2023 Revisdo dos aspectos juridicos.
01 GRC-02/2023 Revisdo Compliance
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