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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCAO NORMATIVA ANS Ne 584, DE 7 DE AGOSTO DE 2023

Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 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
obrigatdria do medicamento imunobioldgico Ofatumumabe, para o tratamento de pacientes adultos
com esclerose mdltipla (EM) recorrente que falharam ou que tém contraindicagdo ao uso de
natalizumabe, e do procedimento Radioterapia com modulagdo da intensidade do feixe (IMRT) para
tumores de pulmao, mediastino e es6fago, em cumprimento ao disposto nos paragrafos 42, 72 e 82 do
art. 10, da Lei n? 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista do que dispde o 8§42, do art. 10, da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do art. 42
e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n2 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso Ill do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de 2022, bem como
o art. 38, da RN n2 555/2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolugdo Normativa - RN ne 465, de 24 de feverelro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde no ambito da Saude
Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatdria dos procedimentos "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e
"RADIOTERAPIA COM MODULACAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA TUMORES DE PULMAO, MEDIASTINO E ESOFAGO"

Art. 22 O Anexo | da RN n2 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "RADIOTERAPIA COM MODULACAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA TUMORES DE PULMAO,

MEDIASTINO E ESOFAGQ", conforme Anexo desta Resolugao

Art. 32 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento imunobioldgico Ofatumumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n2 65
vinculada ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" estabelecendo-se a cobertura obrigatdria do
medicamento Ofatumumabe para o tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla (EM) recorrente que falharam ou que tém contraindicagdo ao uso de natalizumabe, conforme Anexo

desta Resolugdo.

Art. 42 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e copia no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 52 Esta Resolugao entra em vigor no dia 01 de setembro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO |
"ANEXO | DA RESOLUCAO NORMATIVA N 465/2021
PROCEDIMENTO SUBGRUPO GRUPO CAPTULO 0D | AMB | HCO | HSO | REF | PAC | DUT
RADIOTERAPIA COM MODULAGAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA TUMORES DE PULMAO, RADIOTERAPIA RADIOTERAPIA PROCEDIMENTOS DIAGNOSTICOS AMB | HCO | HSO | REF | PAC
MEDIASTINO E ESOFAGO IMEGAVOLTAGEM E TERAPEUTICOS

ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N2 465/2021

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

65.13. ESCLEROSE MULTIPLA

3. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Alentuzumabe ou Ocrelizumabe ou Ofatumumabe quando preenchidos todos os critérios do Grupo | e nenhum dos critérios do grupo Il. Apés
o inicio do tratamento, a cobertura ndo sera mais obrigatdria caso o paciente apresente um dos critérios do Grupo llI:

Grupo |

a. Diagndstico de Esclerose Multipla (EM) pelos Critérios de McDonald revisados e adaptados;
b. Esclerose Multipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose Multipla Secundariamente progressiva (EM-SP);

c. LesGes desmielinizantes a Ressonancia Magnética;
d. Diagnéstico diferencial com exclusdo de outras causas;

e. Falha terapéutica ao Natalizumabe, ou contraindicagdo ao seu uso continuado devido a risco aumentado de desenvolver leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) definido pela
presenga de todos os fatores de risco descritos a seguir: resultado positivo para anticorpo anti-VJC, mais de 2 anos de tratamento com natalizumabe e terapia anterior com imunossupressor;

f. Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3 meses;

g. Ser encaminhado a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesdes suspeitas a radiografia de térax;

h. Valores de neutrdéfilos acima de 1.500/mm?3 e linfdcitos acima de 1.000/mm3 ao hemograma.

Grupo I

a. Diagnostico de Esclerose Multipla Primariamente Progressiva (EM-PP) ou de EM- PP com surto.

b. Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;
c. Diagndstico de LEMP;

d. Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes condigdes: micose sistémica nos dltimos 6 meses, herpes grave ou outras infec¢bes oportunistas nos Ultimos 3 meses, infecgdo

por HIV, imunossupressdo, infeccdo atual ativa;
e. Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.
Grupo Il

a. Surgimento de efeitos adversos intoleraveis apds considerar todas as medidas atenuantes;
b. Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo de 12 meses, de carater moderado ou grave (com sequelas ou limitagGes significantes, pouco responsivas a pulsoterapia)
ou evolugdo em 1 ponto na escala Expanded Disability Status Scale (EDSS) ou progressao significativa de lesdes em atividade da doenga."

CONSULTA PUBLICA N2 114, DE 7 DE AGOSTO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢des que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 102 da Lei n? 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.327, de 05 de
janeiro de 2000, deliberou, por ocasido da 62 Reunido Extraordinaria da Diretoria Colegiada
realizada em 07 de agosto de 2023, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor
Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 12 Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia
10/08/2023 a 29/08/2023 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas aos
relatdrios preliminares da COSAUDE para as UAT n2 100 e 102 e as recomendacgGes
preliminares para as UAT n2 100 e 102, acrescidas dos insumos correspondentes.

Art. 22 Os documentos correspondentes estardo disponiveis na integra durante
o periodo de consulta na pédgina da ANS, www.gov.br/ans, em "Acesso a informagdo", no
item "Participagdo Social", no subitem "Consultas Publicas",
https://www.gov.br/ans/ptbr/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas.

Art. 32 As sugestdes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
enderego eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pdagina da ANS.

Art. 42 Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLU(;Z\O-RE N2 2.922, DE 7 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: VFARM COSMETICOS E NUTRACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 35484670000105

Produto - (Lote): REDUTRAM CAPS SUPLEMENTO ALIMENTAR (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0820564/23-7

Assunto: 70351 - A¢gdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Ac0es de fiscalizagdo: Apreensao

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicao, Fabrica¢do, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a origem desconhecida do produto REDUTRAM CAPS
(fabricante/responsavel pelos produtos ndo identificados), além das propagandas irregulares
com alegac¢des ndo permitidas, como emagrecimento, tratamento natural para ajudar a eliminar
a gordura corporal, redugdo da absor¢do de gordura, contribui para a diminui¢do do inchaco,
ajuda a inibir o apetite, fim da reten¢do de liquido, auxilia ao combate do sobrepeso etc.
Infringindo os seguintes dispositivos legais: artigos 32, 21 e 22, combinado com o 23, e incisos IlI
e IV do artigo 48 do Decreto-Lei n2 986/1969; o art. 40 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
n. 727/2022; tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023080900085

RESOLUGCAO-RE N° 2.931, DE 8 DE AGOSTO DE 2023

A Gerente-Geral substituta de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-84
Produto - Apresentagdo (Lote): BENICARANLO - 40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X
30 (LOTE: 230288);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0765142/23-2

Assunto: 70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntério

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de
desvio de qualidade que leva a separagdo total ou parcial do topo ou fundo do
comprimido, o que fere o artigo 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 658, de
2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 625/2022.

COORDENACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N2 2.923, DE 8 DE AGOSTO DE 2023

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicbes que |lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

RODRIGO SAMPAIO SOARES / 40.130.245/0003-10

25351.442976/2023-00 / 7242529 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS_DE HIGIENE .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0715860232

C D F RODRIGUES LTDA / 46.343.305/0001-05

25351.443190/2023-00 / 7245560 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
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