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RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 546, DE 30 DE SETEMBRO DE 2022

Altera a Resolugédo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura
obrigatéria dos procedimentos Terapia medicamentosa injetavel ambulatorial (com diretriz de utilizag&o),
Transplante hepatico (receptor e doador vivo ou doador falecido), Acompanhamento clinico ambulatorial pés-
transplante hepatico, Acompanhamento clinico de transplante hepatico no periodo de internagdo do receptor e
do doador, Citomegalovirus apés transplante de rim, medula dssea ou figado por reagéo de cadeia de
polimerase (pcr) - pesquisa quantitativa e Virus epstein barr apds transplante de rim ou figado por reagéo de
cadeia de polimerase (pcr) - pesquisa quantitativa e do medicamento antineoplasico oral Regorafenibe para o
tratamento de pacientes adultos com cancer colorretal (CCR) metastatico; em cumprimento ao disposto nos
paragrafos 4°, 6°, 7°, 8° e 10 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que dispée
0s §§ 4°, 6° e 10 do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do art. 4° e inciso |l do art. 10,
ambos da Lei n° 9.661, de 28 de janeiro de 2000; e o inciso lll do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da
Resolugdo Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolugao altera a Resolugdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saide Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatéria do procedimento TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL
AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), TRANSPLANTE HEPATICO (RECEPTOR E DOADOR
VIVO OU DOADOR FALECIDO), ACOMPANHAMENTO CLINICO AMBULATORIAL POS-TRANSPLANTE
HEPATICO, ACOMPANHAMENTO CLINICO DE TRANSPLANTE HEPATICO NO PERIODO DE
INTERNACAO DO RECEPTOR E DO DOADOR, CITOMEGALOVIRUS APOS TRANSPLANTE DE RIM,
MEDULA OSSEA OU FIiGADO POR REACAO DE CADEIA DE POLIMERASE (PCR) - PESQUISA
QUANTITATIVA, VIRUS EPSTEIN BARR APOS TRANSPLANTE DE RIM OU FIGADO POR REACAO DE
CADEIA DE POLIMERASE (PCR) - PESQUISA QUANTITATIVA e TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO).

Art. 2° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "TERAPIA
MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)", conforme Anexo desta
Resolugao.

) Art. 3° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "TRANSPLANTE
HEPATICO (RECEPTOR E DOADOR VIVO OU DOADOR FALECIDO)", conforme Anexo desta Resolugao.

) Art. 4° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "ACOMPANHAMENTO
CLINICO AMBULATORIAL POS-TRANSPLANTE HEPATICQ", conforme Anexo desta Resolugio.

) Art. 5° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "ACOMPANHAMENTO
CLINICO DE TRANSPLANTE HEPATICO NO PERIODO DE INTERNACAO DO RECEPTOR E DO DOADOR",
conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 6° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar com a alteragdo do termo
"CITOMEGALOVIRUS APOS TRANSPLANTE RIM OU DE MEDULA OSSEA POR REACAO DE CADEIA DE
POLIMERASE (PCR) - PESQUISA QUANTITATIVA" para "CITOMEGALOVIRUS APOS TRANSPLANTE DE
RIM, MEDULA OSSEA OU FiGADO POR REACAO DE CADEIA DE POLIMERASE (PCR) - PESQUISA
QUANTITATIVA", conforme Anexo desta Resolugao.
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Art. 7° O Anexo | da RN n°® 465/2021 passa a vigorar com a alteracéo do termo "VIRUS EPSTEIN
BARR APOS TRANSPLANTE RIM POR REACAO DE CADEIA DE POLIMERASE (PCR) - PESQUISA
QUANTITATIVA" para "VIRUS EPSTEIN BARR APOS TRANSPLANTE DE RIM OU FIGADO POR REACAO
DE CADEIA DE POLIMERASE (PCR) - PESQUISA QUANTITATIVA", conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 8% O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido dos itens "TERAPIA
MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", conforme Anexo desta
Resolugao, com cobertura obrigatéria para os medicamentos:

| - voriconazol, para tratamento de pacientes com aspergilose invasiva;
Il - anfotericina B lipossomal, para o tratamento da mucormicose rino-6rbito-cerebral;
Il - isavuconazol, para tratamento da fase de consolidagdo em pacientes com mucormicose; e

IV - anidulafungina, para tratamento de pacientes com candidemia e outras formas de candidiase
invasiva.

Art. 9° O Anexo Il da RN n°® 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagcdo de uso para o
medicamento antineoplasico oral REGORAFENIBE listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n° 64 vinculada ao
procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento REGORAFENIBE para o tratamento
de pacientes adultos com cancer colorretal (CCR) metastatico que tenham sido previamente tratados com, ou
nao sejam considerados candidatos para, as terapias disponiveis. Estas incluem quimioterapia a base de
fluoropirimidinas, terapia anti-VEGF e terapia anti-EGFR.

Art. 4° Esta RN, bem como seu Anexo, estardo disponiveis para consulta e coépia no sitio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 5° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagao.
PAULO ROBERTO REBELLO

FILHO
ANEXO DA NORMA

ANEXO | DA RESOLUGAO NORMATIVA N° 465/2021
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ANEXO Il DA RESOLUGCAO NORMATIVA N° 465/2021

158, TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

SUBSTANCIA INDICAGAO

Anfotericina B lipossomal | Tratamento da mucormicose rino-6rbito-cerebral.

Anidulafungina Tratamento de pacientes com candidemia e outras formas de candidiase invasiva.
Isavuconazol Tratamento da fase de consolidagdo em pacientes com mucormicose.
Voriconazol Tratamento de pacientes com aspergilose invasiva.

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA |LOCALIZAGAO | INDICACAO

Tratamento de pacientes adultos com cancer colorretal (CCR) metastatico que
tenham sido previamente tratados com, ou n&o sejam considerados
candidatos para, as terapias disponiveis. Estas incluem quimioterapia a base
de fluoropirimidinas, terapia anti-VEGF e terapia anti-EGFR.

Regorafenibe |Colorretal
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