A N Agéncia Nacional de
L\ Satide Suplementar
RESOLUCAO NORMATIVA - RN Ne [INSERIR NUMERO DA RESOLUGAO], DE [DIA] DE [MES] DE 2024

* MINUTA DE DOCUMENTO

Altera a Resolu¢do Normativa - RN n2 465, de 24
de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no dmbito da
Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatdria do procedimento Ensaio
para dosagem da liberagdo de interferon
gama para detecgdo de tuberculose latente em
criangas em contato com casos de tuberculose
ativa; do procedimento Teste de fluxo lateral para
deteccdo de lipoarabinomanano em urina (LF -
LAM) para o rastreamento e diagndstico durante
atendimento de pessoa vivendo com HIV (PVHIV)
com sinais e sintomas suspeitos de tuberculose
(TB); do procedimento Teste de hibridizagdo com
sonda em linha (LPA 19 linha) para detec¢do de
resisténcia aos farmacos de 19 linha (rifampicina,
isoniazida e etionamida), utilizados no
tratamento  para  Tuberculose (TB); do
procedimento Teste de hibridizagdo com sonda
em linha (LPA 29 linha) para deteccdo de
resisténcia aos fdrmacos de 29 linha utilizados no
tratamento para Tuberculose (fluoroquinolonas e
aminoglicosideos/peptideos  ciclicos); e do
procedimento Implante subdérmico de
etonogestrel para preven¢Go da gravidez ndo
desejada para pessoas adultas em idade
fértil, em cumprimento ao disposto nos
pardgrafos 49, 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
dispoe o §49, 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 Resolu¢do Regimental
-RR n? 21, de 26 de janeiro de 2022, bem como o art. 38, da RN n2 555/2022; adota a seguinte Resolu¢do Normativa
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 A presente Resolucdo altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021,
gue dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no dambito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatdria dos procedimentos "ENSAIO PARA DOSAGEM DA LIBERACAO DE INTERFERON GAMA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; "TESTE DE FLUXO LATERAL PARA DETECCAO DE LIPOARABINOMANANO EM URINA (LF -
LAM) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; "TESTE DE HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA (LPA 12 LINHA) (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; "TESTE DE HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA (LPA 22 LINHA) (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)" e "IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 22 O Anexo | da RN n2 465, de 2021, passa a vigorar acrescido dos itens "TESTE DE FLUXO LATERAL
PARA DETECCAO DE LIPOARABINOMANANO EM URINA (LF - LAM) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; "TESTE DE
HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA (LPA 12 LINHA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)"; "TESTE DE HIBRIDIZACAO



COM SONDA EM LINHA (LPA 22 LINHA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e "IMPLANTE SUBDERMICO DE
ETONOGESTREL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), conforme Anexo desta Resolug3o.

Art. 32 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de uma nova indicagdo de uso para o
procedimento "ENSAIO PARA DOSAGEM DA LIBERACAO DE INTERFERON GAMA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)",
estabelecendo-se a cobertura obrigatdria do procedimento para deteccdo de tuberculose latente em criancas em
contato com casos de tuberculose ativa, conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 42 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "TESTE DE FLUXO LATERAL
PARA DETECCAO DE LIPOARABINOMANANO EM URINA (LF - LAM) (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", estabelecendo-
se a cobertura obrigatéria do procedimento para o rastreamento e diagndstico durante atendimento de pessoa
vivendo com HIV (PVHIV) com sinais e sintomas suspeitos de tuberculose (TB), conforme Anexo desta Resolugdo.

Art. 52 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "TESTE DE HIBRIDIZACAO COM
SONDA EM LINHA (LPA 12 LINHA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
procedimento para para deteccdo de resisténcia aos farmacos de 12 linha (rifampicina, isoniazida e etionamida),
utilizados no tratamento para Tuberculose (TB), conforme Anexo desta Resolugdo.

Art. 62 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "TESTE DE HIBRIDIZACAO COM
SONDA EM LINHA (LPA 22 LINHA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
procedimento para deteccdao de resisténcia aos farmacos de 22 linha utilizados no tratamento para Tuberculose
(fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos ciclicos), conforme Anexo desta Resolucdo.

Art. 72 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "IMPLANTE SUBDERMICO DE
ETONOGESTREL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatdria do procedimento para a
prevencdo da gravidez ndo desejada para pessoas adultas em idade fértil nas seguintes condi¢des: em situacdo de
rua; em uso de medicamentos teratogénicos ou potencialmente teratogénicos; privadas de liberdade;
ou trabalhadoras do sexo, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 82 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cdpia no sitio institucional da
ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 92 Esta Resolucdo entra em vigor no [dia] de [més] de 2024,

* MINUTA DE DOCUMENTO

ANEXO | A MINUTA DE NORMA

ANEXO | DA RESOLUGAO NORMATIVA N2 465/2021

PROCEDIMENTO SUBGRUPO GRUPO CAPiTULO | oD |AmB [Hco [Hso [REF [PAC [DUT
TESTE DE FLUXO LATERAL
PARA DETECCAO DE
PROCEDIMENTOS
LIPOARABINOMANANO PROCEDIMENTOS )
EM URINA (LF - LAM) IMUNOLOGIA | " D_Il_és';\ll%sl;l:ll_lc(?;: AMB | HCO | HSO | REF XXX
(COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
TESTE DE HIBRIDIZACAO
PROCEDIMENTOS
COM SONDA EM LINHA BIOLOGIA PROCEDIMENTOS )
(LPA 12 LINHA) (COM MOLECULAR | LABORATORIAIS DT'/ESEF%TT'fSSSE AMB | HCO | HSO | REF X
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
TESTE DE HIBRIDIZACAO
PROCEDIMENTOS
COM SONDA EM LINHA BIOLOGIA PROCEDIMENTOS )
(LPA 22 LINHA) (COM MOLECULAR | LABORATORIAIS DT'/EEXIF%?JTT'fSSSE AMB [ HCO | HSO | REF X
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)
IMPLANTE SUBDERMICO PROCEDIMENTOS | PROCEDIMENTOS
HORMONAL PARA CLINICOS CLINICOS
CONTRACEPCAO (com | TROCEDIMENTOS |\ V18 ULATORIAIS E | AMBULATORIAIS E AMB REF X
DIRETRIZ DE UTILIZACAO) HOSPITALARES | HOSPITALARES

ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N2 465/2021



https://sei.ans.gov.br/www.gov.br/ans

140. ENSAIO PARA DOSAGEM DA LIBERACAO DE INTERFERON GAMA

1. Cobertura obrigatdria para deteccdo de tuberculose latente, quando preenchido pelo menos um dos critérios
abaixo:

a. paciente em uso de medicamentos biolégicos;

b. paciente candidato a imunossupressao;

C. paciente portador de HIV;

d. paciente com doenga inflamatdria imunomediada;
e. paciente receptor de transplante de érgdo sdlido; e

f. criancas em contato com casos de tuberculose ativa.

XXX. TESTE DE FLUXO LATERAL PARA DETECGAO DE LIPOARABINOMANANO EM URINA (LF-LAM)

1. Cobertura obrigatdria para rastreamento e diagndstico durante atendimento de pessoa vivendo com HIV (PVHIV)
com sinais e sintomas suspeitos de tuberculose (TB).

XXX. TESTE DE HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA (LPA 12 LINHA)

1. Cobertura obrigatdria para deteccdo de resisténcia aos farmacos de 12 linha (rifampicina, isoniazida e etionamida),
utilizados no tratamento para Tuberculose (TB), quando preenchido pelo menos um dos critérios abaixo:

a. paciente em retratamento;

b. paciente com sinais e sintomas de TB e histérico de contato com alguém com TB drogarresistente (TB DR);
C. paciente com baciloscopia positiva no 22 més de acompanhamento de tratamento;

d. paciente que apresenta faléncia ao tratamento com esquema basico;

e. paciente com suspeita de resisténcia, em qualquer momento do tratamento;

f. paciente com resisténcia a rifampicina detectada no TRM-TB.

XXX. TESTE DE HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA (LPA 22 LINHA)

1. Cobertura obrigatdria para deteccdo de resisténcia aos farmacos de 22 linha utilizados no tratamento para
Tuberculose (fluoroquinolonas e aminoglicosideos/peptideos ciclicos), quando preenchido pelo menos um dos
critérios abaixo:

a. paciente com tuberculose drogarresistente (TB DR) aos farmacos de 12 linha apds mutacao detectada em teste de
sensibilidade genotipico (LPA de 12 linha);

b. paciente com resisténcia inferida* em teste de sensibilidade genotipico (LPA de 12 linha).

*Resisténcia inferida: é usado sempre que ndo houver hibridagdo com uma ou mais sondas WT em regides do gene
conhecidas por conferir resisténcia ao medicamento e ndo houver nenhuma sonda MUT detectada na regido
correspondente (ndo é possivel comunicar a mutacdo exata, sendo somente identificada a regido em que fica a
mutacdo). FONTE: LPA_test_PO_web_ready.pdf (stoptb.org).

XXX. IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL

1. Cobertura obrigatéria do implante subdérmico de etonogestrel para prevencdo da gravidez ndo desejada para
pessoas adultas em idade fértil em pelo menos uma das seguintes condigdes:

a. em situacao de rua;
b. em uso de medicamentos teratogénicos ou potencialmente teratogénicos;
c. privadas de liberdade;

d. trabalhadoras do sexo.
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