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* Entregas GGRAS
* Analise quantitativa e qualitativa CP n2 81
* Minuta da RN Rol
e Medicamentos
* Procedimentos
e Demandas Internas
* Termos Descritivos
* Atualizacoes Extraordinarias

* Recomendacoes Finais
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NOTA TECNICA N2 7/2018/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO ( 06/12/2018)
e Abertura do ciclo de atualizacao do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude (2019-2020)

NOTA TECNICA N2 1/2019/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO ( 18/07/2019)

* Analise de elegibilidade das Propostas de atualizacao do Rol: Propostas enviadas via FormRol

NOTA TECNICA N2 7/2020/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO ( 22/09/2020 )
 Nota Técnica de Consolidacao das Propostas de Atualizacao do Rol — NTCP

NOTA TECNICA N2 3/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
* Relatério da Consulta Publica n? 81/2020 sobre a proposta de Resolucao Normativa que atualiza o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude

NOTA TECNICA N2 1/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
 Minuta de Resolucao Normativa que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

ra AN Agéncia Nacional de
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DADOS GERAIS CP 81/2020

 Minuta (proposta) de Resolucao Normativa que substituira a RN n2 428, de 7
de novembro de 2017, que regulamenta o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude;

e Recomendacoes Preliminares para as Propostas de Atualizacao do Rol - PAR do
ciclo em vigéncia;

 Formularios organizados para o recebimento das contribuicdes para a Minuta e
para os diferentes grupos de tecnologias:
v’ Procedimentos (FormRol, Conitec e demandas internas);
v’ Medicamentos (FormRol e Conitec);
v’ Termos descritivos (FormRol) e;
v’ Atualizaces extraordinarias.
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HISTORICO DAS CONSULTAS PUBLICAS DO ROL

N.2 de contribuicdes das Consultas Publicas do Rol por ciclo de atualizagao do Rol
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CP 81/2020: ANALISE QUANTITATIVA

CP 81/2020: Evolucao da quantidade de contribuicoes por semana da CP
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CP 81/2020: ANALISE QUANTITATIVA

CP 81/2020: Distribuicao das contribuicoes por objeto

222 ;1%
670 ; 2% 43 : 0%

30.658 contribuicoes

Procedimentos

Medicamentos
15.242 : 50% ®m Resolu¢ao Normativa
14.481 ; 47%

B Termos descritivos

m Atualizagdes extraordindarias (COVID-19)

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020) {:AN pgéncia Nacional de
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CP 81/2020: CONSIDERACOES SOBRE O PROCESSO DE ANALISE

Elevado numero de contribuicdes x tempo restrito para analise

Novo modelo de analise, com modelo de relatério para cada tecnologia
Participacao de pareceristas externos — desafio da padronizacao
Contribuicoes de conteudo técnico extenso, com muitas referéncias
Contribuicdes com conteudo textual igual

Contribuicoes com opinioes divergentes das justificativas apresentadas

Contribuicdes com conteudo textual fora do escopo do objeto o
AN e



Minuta de RN — Tipo de solicitacao CP n° 81

CP 81/2020: Quantidade e distribuicao (%) de contribuicoes para a minuta de RN por tipo
de solicitacao

Participagao (%) no
total de contribuicoes

Qtd. de contribuicoes

Alteracao 417 62%
Inclusao 208 31%
Exclusao 45 7%
Total 670 100%

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020)
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CP 81/2020: Quantidade de contribuicOes para tecnologias em saude por opinido de

Objeto da contribuicao

Procedimentos

Medicamentos

Termos descritivos

AtualizacOes extraordinarias (COVID-
19)

Total

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020)

CP 81/2020: TECNOLOGIAS EM SAUDE

contribuinte

Concordo

6.057

7.626

85

25

13.793

Discordo

8.386

4.667

133

13.188

Concordo /
Discordo
parcialmente

799

2.188

16

3.007

15.242

14.481

222

43

29.988
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CP 81/2020: TIPO DE CONTRIBUINTE

CP 81/2020: Quantidade de contribuicoes por tipo de contribuinte

Orgdo governamental | 17
Entidade representativa de prestadores | 30
Orgdo de defesa do consumidor | 40
Consultoria B 119
Prestador M 156
Instituicdo de saude W 217
Entidade representativa de operadoras I 230
Instituicdo académica 1l 299
Grupos / associacdo / organizacdo de pacientes [ 444
Empresa detentora do registro / fabricante da tecnologia avaliada I 486
Empresa / Indastria | 491
Sociedade médica I 683
Operadora I 1.262
ConselhoProfissional NN 1.332
Interessado no tema | 1.936
Outro IINNENENEGEGNGEGNGEN 2.064
Familiar, amigo ou cuidador de paciente IIIININGEGGEGEGEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEGEGEGEN 4,721
Paciente NN 1.314
Profissional de saude | NENEm— . 10.817

2.000 4.000 6.000 8.000 10.000 12.000

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020) «AN Agéncia Nacional de
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CP 81/2020: RESULTADO TECNOLOGIAS

CP 81/2020: Resultado agregado da analise das contribuicoes relativas a tecnologias em saude

Tipo de UAT Alteracio de Ajuste de DUT ou de
(tecnologia/indicac3o) recomendacgao termo descritivo
Procedimentos 86 - 15
Medicamentos 75 4 5
Termos descritivos 24 - 3
Atualizacdes extraordinarias 8 - 1
Total 193 4 24

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020)
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CP 81/2020: MAIOR NUMERO DE CONTRIBUICOES PARA PROCEDIMENTOS

Qtd. de Participagao

Procedimento e~
contribuicoes| no total (%)

143_ACOMPANHAMENTO PRE-NATAL POR ENFERMEIRO OBSTETRA 42%
0

OU OBSTETRIZ 6.367

153 GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR 10%

VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR VIA LAPAROTOMICA 1.552 °
CP 81/2020: Dez procedimentos 110_HE|\/|OD|AF|LTRACAO ONLINE 1015 7%
com maior numero de 101_BALAO INTRAGASTRICO £ 4%
contribuicoes (quantidade e

125 CIRURGIA ANTIGLAUCOMATOSA VIA ANGULAR 346 2%
percentual)

113 _QUANTIFICACAO DE TRECS E KRECS 345 2%
Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020)

146_CALPROTECTINA FECAL 307 2%

130_PUNCAO OU INFILTRACAO ARTICULAR ORIENTADA OU NAO POR S

METODO DE IMAGEM 290 °

154 NEURONAVEGACAO_TUMOR INTRACRANIANO 738 2%

121 TESTE DE PROVOCACAO ORAL COM ALIMENTOS 230 2%

Total de contribui¢des para os 10 procedimentos 11.317 74%

Total de contribui¢coes para todos os procedimentos 15.242 100%

rAANS Agéncia Nacional de
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CP 81/2020: MAIOR NUMERO DE CONTRIBUICOES PARA MEDICAMENTOS

Participagao

Medicamento e
contribuicdes| no total (%)

213_OMALIZUMABE_URTICARIA CRONICA 1 459 10%
210_NUSINERSENA_AME 1 357 9%
CP 81/2020: Dez medicamentos 705 ERENUMABE_ENFAQUECA 1.100 o
com maior numero de 201.1_ADALIMUMABE_ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL ceg 4%
contribui¢des (quantidade e 202.3_OMALIZUMABE_ASMA 260 3%
percentual) ) ,
215_IMUNOGLOBULINA HUMANA_IMUNODEFICIENCIAS PRIMARIAS 10 3%
Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020) 214.4 VEDOLIZUMABE_RETOCOLITE ULCERATIVA 206 3%
202.2_MEPOLIZUMABE_ASMA 270 3%
236_REGORAFENIBE_COLORRETAL 246 2%
211.6_SECUQUINUMABE_PSORIASE 24t 2%
Total de contribui¢cGes para os 10 medicamentos 6.823 47%
Total de contribuigoes para todos os medicamentos 14.481 100%

rAANS Agéncia Nacional de
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Etapas do Rol 2019/2021 — Quantitativo de tecnologias

ETAPA DE ELEGIBILIDADE

Propostas de Atualizacao Formularios Formularios Formularios Tecnologias Demandas Propostas para
do Rol (PAR) recepcionados | triados RN 439 Elegiveis CONITEC internas Analise Técnica
Medicamentos 285 150 116 3 119
Procedimentos 671 231 74 6 23 103
Termos descritivos 181 78 24 24
Total de propostas 1.137 459 214 + 9 + 23 = 246
[ |

= AN Agéncia Nacional de
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Etapas do Rol 2019/2021 — Quantitativo de tecnologias

ETAPAS DE ANALISE TECNICA E CONSULTA PUBLICA

Unidades de Analise
Tecnica (UAT)

Analise
Tecnica

Atualizacoes
Extraordinarias

Medicamentos 75
Procedimentos BB
Termos descritivos 24

Total de UATs

16

Consulta
Publica

75

94

24

133
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Etapas do Rol 2019/2021 — Quantitativo de tecnologias
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Medicamentos Procedimentos

17

1137

246

Total

193

San

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar



Rol 2021 - Alteracoes

ROL 2021 - ALTERACOES COM RELACAO AO ROL VIGENTE
Alteragcio de | Inclusao de
Unidades de Analise . | Alteragao |Inclusdo de : Total de
o Qtd. Incorporagao Termo Termo B
Tecnica (UAT) de DUT DUT . . alteragoes
Descritivo Descritivo
Medicamentos 75 46 1 7 54
P di tos (inclui
rocedimen rjts.l:lnn ui 118 14 ’3 1 19 £q
Termos Descritivos)
Total de UATs 153 60 24 8 12 105
18 ot ANS S0 iimenie



Rol 2021 - Alteracoes

ROL 2021 - ALTERACOES COM RELACAO AO ROL VIGENTE - MEDICAMENTOS

Unidades de Analise Qtd Incornoracio Alteracdao | Inclusao Total de
Técnica (UAT) ' POTEEE0 | de DUT | de DUT alteracoes
Antineoplasicos 41 24 0 24
Imunocbiologicos 27 19 1 24
Outros 7 3 3
Total de UATs 75 46 1 51

BASE: 1996

19
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GLOSSARIO

APRIMORAMENTO
DA REDACAO

NOVO
FORMATO

PRINCIPAIS

MUDANCAS

PROPOSTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

LC
95/1998

ENTENDIMENTOS
CONSOLIDADOS

A nova versao da
resolucao normativa
nao traz mudancas
sensiveis no conteudo
dos dispositivos ja
existentes, mas altera
sua apresentacao e
agrega novas regras ja
consolidadas em
entendimentos
divulgados pela area
técnica

- AN Agéncia Nacional de
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Minuta de RN — Tipo de solicitacao CP n° 81

CP 81/2020: Resultado da andlise das contribuicoes para a minuta de RN

. ; o1 Qtd. de
Categoria apos analise e
contribuicoes

Nao se aplica 67

Ratificam a recomendacao 11

N3o acatadas 501 Gerararr: 14

Acatadas g1 =— altera?c;oes
na minuta

Total 670 de RN

Fonte: GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (dezembro de 2020)
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RECOMENDACAO DE INCORPORACAO - MEDICAMENTOS

UAT PROPOSTA DE ATUALIZACAO

202.1BENRALIZUMABE_ASMA

202.2MEPOLIZUMABE_ASMA

202.30MALIZUMABE_ASMA
203ALENTUZUMABE_ESCLEROSE MULTIPLA
204NATALIZUMABE_ESCLEROSE MULTIPLA
2060CRELIZUMABE_ESCLEROSE MULTIPLA_IND2_FORMAS RECORRENTES

207BETAINTERFERONA 1A_ESCLEROSE MULTIPLA

208 ACETATO DE GLATIRAMER_ESCLEROSE MULTIPLA
211.1ADALIMUMABE_PSORIASE
211.3GUSELCUMABE_PSORIASE
211.4INFLIXIMABE_PSORIASE
211.6SECUQUINUMABE_PSORIASE
211.7USTEQUINUMABE_PSORIASE
211.5IXEQUIZUMABE_PSORIASE
211.2ETANERCEPTE_PSORIASE

212 ADALIMUMABE_HIDRADENITE SUPURATIVA

2130MALIZUMABE_URTICARIA CRONICA
214.2GOLIMUMABE_RETOCOLITE ULCERATIVA
214.3INFLIXIMABE_RETOCOLITE ULCERATIVA
214.4VEDOLIZUMABE_RETOCOLITE ULCERATIVA

216 ADALIMUMABE_UVEITE

4 AN Agéncia Nacional de
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RECOMENDACAO DE INCORPORACAO - MEDICAMENTOS

222 ABEMACICLIBE_ MAMA_IND1_ FULVESTRANTO
226RIBOCICLIBE_ MAMA
228ALECTINIBE_PULMAO

230ESILATO DE NINTEDANIBE_PULMAO
2310SIMERTINIBE_PULMAO_IND1_PRIMEIRA LINHA
234CABOZANTINIBE_RENAL

237REGORAFENIBE_FIGADO

238LENVATINIBE_FIGADO

241 COBIMETINIBE_ MELANOMA

242 DABRAFENIBE EM COMBINACAO COM TRAMETINIBE_ MELANOMA
244 APALUTAMIDA_PROSTATA

245ENZALUTAMIDA_PROSTATA

246CITRATO DE IXAZOMIBE_MIELOMA
247LENALIDOMIDA_MIELOMA_IND1_REFRATARIO/RECIDIVADO
248LENALIDOMIDA_MIELOMA_IND2_TRATAMENTO DE MANUTENCAO
249LENALIDOMIDA_MIELOMA_IND3_SEM TRATAMENTO PREVIO
250LENALIDOMIDA_SIND. MIELODISPLASICA
252IBRUTINIBE_LINFOMA DE CELULAS DO MANTO
253IBRUTINIBE_LLC_IND1_REFRATARIOS/RECAIDOS
2541BRUTINIBE_LLC_IND2_PRIMEIRA LINHA

255VENETOCLAX_LLC

256VENETOCLAX_LMA

257 MIDOSTAURINA_LMA

258NILOTINIBE_LMC

408ACIDO ZOLEDRONICO_PAGET

2 AN
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RECOMENDACAO DE INCORPORACAO - PROCEDIMENTOS

UAT PROPOSTA DE ATUALIZACAO

103CAPSULA ENDOSCOPICA

104CRIOABLACAO_FIBRILACAO ATRIAL

119TESTE DE LIBERACAO DE INTERFERON-GAMA

124 ARTROPLASTIA DISCAL DA COLUNA VERTEBRAL

126 CIRURGIA ENDOSCOPICA DA COLUNA VERTEBRAL

128IMPLANTE TRANSCATETER DE PROTESE VALVAR AORTICA

133RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA COM ELETRONS CA DE MAMA

143 ACOMPANHAMENTO PRE-NATAL POR ENFERMEIRO OBSTETRA OU
OBSTETRIZ

146 CALPROTECTINA FECAL

149RAZA0 DO TESTE SFLT-1PLGF

158 TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA ULCERAS DO PE DIABETICO

411DISTRATOR OSTEOGENICO MANDIBULAR

522PD-L1 — DETECCAO POR TECNICAS IMUNOHISTOSQUIMICAS

523FLT3 — PESQUISA DE MUTACOES

« ANSé éncia Nacional de



RECOMENDACAO DE ALTERACAO DE DUT - PROCEDIMENTOS

PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

401, 516, TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
517, 518, 519
123TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA (OCT) GLAUCOMA
148IMPLANTE DE MONITOR DE EVENTOS (LOOPER IMPLANTAVEL) AVC
409, 509, 510 ANALISE MOLECULAR DE DNA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
410GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR VIA LAPAROTOMICA
413,414, 521 TRANSPLANTE ALOGENICO DE MEDULA OSSEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
501 ABDOMINOPLASTIA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
502 CIRURGIA DE ESTERILIZACAO MASCULINA (VASECTOMIA) - COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO
503 CIRURGIA DE ESTERILIZACAO FEMININA (LAQUEADURA TUBARIA / LAQUEADURA TUBARIA LAPAROSCOPICA) -
COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO
507 TERAPIA IMUNOPROFILATICA COM PALIVIZUMABE PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO - VSR (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
508 BIOPSIA PERCUTANEA A VACUO GUIADA POR RAIO X, ULTRASSONOGRAFIA OU RESSONANCIA MAGNETICA
(MAMOTOMIA) - COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO
511FATOR V LEIDEN, ANALISE DE MUTACAO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
512 PROTROMBINA, PESQUISA DE MUTACAO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
514 MEDICAMENTOS PARA O CONTROLE DE EFEITOS ADVERSOS E ADJUVANTES RELACIONADOS A TRATAMENTOS
ANTINEOPLASICOS - COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO
520RADIACAO PARA CROSS LINKING CORNEANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
601SARS-COV-2 (CORONAVIRUS COVID-19) - PESQUISA POR RT - PCR (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

ra AN Agéncia Nacional de
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515
320
310

313

UAT

RECOMENDACAO DE INCLUSAO DE DUT - PROCEDIMENTOS

PROPOSTA DE ATUALIZACAO

201.1,201.2, TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
201.3,201.4 UTILIZACAO) ARTRITE IDIOPATICA JUVENIL

PARTO CESARIANO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
CONSULTA/AVALIACAO COM FONOAUDIOLOGO

CONSULTA/AVALIACAO COM TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE

UTILIZACAO)
CONSULTA/AVALIACAO COM PSICOLOGO

~ANS?

Agéncia Naciona de

Sa dSpIm tar



RECOMENDACAO DE ALTERACAO DE TERMO DESCRITIVO

TERMO DESCRITIVO ROL 2018 TERMO DESCRITIVO ALTERADO

ULTRASSONOGRAFIA OBSTETRICA COM TRANSLUCENCIA NUCAL
ULTRASSONOGRAFIA OBSTETRICA COM TRANSLUCENCIA
NUCAL/ULTRASSONOGRAFIA MORFOLOGICA DO 12 TRIMESTRE (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO)

NEFROLITOTRIPSIA PERCUTANEA (MEC., E.H. OU US)

TRANSPLANTE RENAL (RECEPTOR E DOADOR VIVO)
LAMINECTOMIA
DERIVAGCAO VENTRICULAR EXTERNA OU PERITONEAL

CIRURGIAS FISTULIZANTES ANTIGLAUCOMATOSAS COM OU SEM IMPLANTES
VALVULARES

CONSULTA/SESSAO COM TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

AVALIACAO CLINICA E ELETRONICA DE PACIENTE PORTADOR DE MARCA-PASSO
OU SINCRONIZADOR OU DESFIBRILADOR

CONSULTA/SESSAO COM PSICOLOGO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

CONSULTA/SESSAO COM FONOAUDIOLOGO (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

RIZOTOMIA PERCUTANEA COM OU SEM RADIOFREQUENCIA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
PALPEBRA - RECONSTRUCAO COM OU SEM RESSECCAO DE TUMOR

ULTRASSONOGRAFIA OBSTETRICA COM TRANSLUCENCIA
NUCAL/ULTRASSONOGRAFIA MORFOLOGICA DO 12 TRIMESTRE (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO)

NEFROLITOTRIPSIA PERCUTANEA (PNEUMATICA OU PNEUMATICO-BALISTICA —
MEC; ELETROHIDRAULICA - E.H.; OU ULTRASSOM - U.S.)
TRANSPLANTE RENAL (RECEPTOR E DOADOR VIVO OU DOADOR FALECIDO)

LAMINECTOMIA OU LAMINOTOMIA
DERIVACAO VENTRICULAR EXTERNA

CIRURGIAS FISTULIZANTES ANTIGLAUCOMATOSAS COM OU SEM IMPLANTES DE
DRENAGEM

CONSULTA/AVALIACAO COM TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

SESSAO COM TERAPEUTA OCUPACIONAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
AVALIACAO CLINICA E ELETRONICA DE PACIENTE PORTADOR DE DISPOSITIVO
CARDIACO ELETRONICO IMPLANTAVEL (MARCA-PASSO, ESTIMULADOR
MULTISSITIO/RESSINCRONIZADOR, DESFIBRILADOR OU MONITOR DE EVENTOS)
CONSULTA/AVALIACAO COM PSICOLOGO

SESSAO COM PSICOLOGO
CONSULTA/AVALIACAO COM FONOAUDIOLOGO

SESSAO COM FONOAUDIOLOGO

RIZOTOMIA PERCUTANEA COM RADIOFREQUENCIA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

PALPEBRA - RECONSTRUCAO PARCIAL (COM OU SEM RESSECCAO DE TUMOR)"

X Agéncia Nacional de
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PALPEBRA - RECONSTRUCAO TOTAL (COM OU SEM RESSECCAO DE TUMOR)"
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RECOMENDACAO DE INCLUSAO DE TERMO DESCRITIVO

PROPOSTA DE ATUALIZACAO

505 VERSAO CEFALICA EXTERNA
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