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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCAO NORMATIVA ANS N2 591, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023

Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021, que dispGe sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura
obrigatéria do medicamento antineoplasico oral
Pomalidomida, em combinagdo com Bortezomibe e
Dexametasona, para o tratamento de pacientes com
mieloma multiplo recidivado refratario, apds pelo
menos uma terapia anterior, incluindo Lenalidomida;
e do medicamento imunobiolégico Ustequinumabe
para o tratamento de pacientes adultos com
retocolite ulcerativa - RCU moderada a grave apds
falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a
terapia com anti-TNFs, 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 §49, do art. 10, da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998; o
inciso Ill do art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n? 9.661, de 28 de janeiro de 2000;
o inciso Il do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo Regimental - RR n2 21,
de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24
de fevereiro de 2021, que dispGe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no
ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria dos
procedimentos "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (com
DIRETRIZ DEAUTILIZACAO)" e "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 22 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de
uso para o medicamento antineopldsico oral Pomalidomida 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 Pomalidomida, em combinagdo com Bortezomibe e
Dexametasona, para o tratamento de pacientes com mieloma multiplo recidivado
refratdrio, apds pelo menos uma terapia anterior, incluindo Lenalidomida, conforme Anexo
desta Resolugdo.

Art. 32 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de
uso para o medicamento imunobioldgico Ustequinumabe, listado na Diretriz de Utilizacao
- DUT n? 65 vinculada ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", em seu item 65.7,
estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento Ustequinumabe para o
tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa - RCU moderada a grave apods
falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNFs, conforme Anexo
desta Resolugao.

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

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 02 de janeiro de 2024

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO |

ANEXO |l DA RESOLUCAO NORMATIVA N 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA
Pomalidomida

LOCALIZACAO INDICACAO

Mieloma Multiplo Em combinagdo com bortezomibe e
dexametasona, para o tratamento de
pacientes com mieloma mudltiplo recidivado
refratario, apds pelo menos uma terapia
anterior, incluindo lenalidomida.

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA

(...)

65.7 COLITE/RETOCOLITE ULCERATIVA

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Golimumabe, Infliximabe ou
Vedolizumabe para tratamento da Colite/Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore
completo de Mayo = 6 ou escore endoscépico de Mayo = 2) como terapia de indugdo e
manutenc¢do, apods falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia sistémica
convencional.

2. Cobertura obrigatéria do medicamento ustequinumabe para o tratamento da
Colite/Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore completo de Mayo = 6 ou escore
endoscépico de Mayo = 2) como terapia de indugdo e manutengdo, apds falha,
refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNFs.

(...)
CONSULTA PUBLICA ANS N2 122, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 102 da
Lei n2 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 102
Reunido Extraordinaria da Diretoria Colegiada, realizada em 08 de dezembro de
2023, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente,
determino a sua publicagdo:

Art. 19 Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do
dia 13/12/2023 a 01/01/2024 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes
relativas aos relatérios preliminares da COSAUDE para a UAT n? 112 e a
recomendagdo preliminar para a UAT n2 112, acrescidas dos insumos
correspondentes.

Art. 22 Os documentos correspondentes estardo disponiveis na
integra durante o periodo de consulta na pagina da ANS, www.gov.br/ans, em
"Acesso a informacdo", no item "Participa¢do Social", no subitem "Consultas
Publicas", https://www.gov.br/ans/pt-br/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 formulario disponivel na pagina da ANS.

Art. 49 Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCZ\O - RDC N2 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023

DispGe sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagcdo e de registro e os requisitos de
rotulagem e instrugSes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, incisos Ill e 1V, aliado ao art. 72, incisos IIl, e IV, da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, inciso VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 6 de dezembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac&o.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso e os procedimentos para
notificagdo, registro, alteragdo, revalidagdo e cancelamento de notificacdo ou registro de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, inclusive seus instrumentos.

Secdo |l

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolucdo se aplica aos dispositivos médicos para diagnédstico in vitro definidos no inciso XI do art. 49, sujeitos a notificagdo ou a registro conforme sua classificagdo
de risco.

§19 Estdo isentos de notificagdo ou registro:

I- os dispositivos médicos para diagndstico in vitro destinados a investigagGes clinicas, cumpridas as disposi¢cGes legais para realizagdo destas atividades, estando proibidos a
comercializagdo e o uso para outros fins.

II- as apresentagdes constituidas por dois ou mais dispositivos médicos notificados ou registrados e em suas embalagens individuais de apresentagdo integras, devendo conter
no rétulo as informagdes dos dispositivos médicos correspondentes, incluindo os nimeros de notificagdo ou registro.

§29 Os dispositivos médicos para diagnostico in vitro (instrumentos) usados ou recondicionados sdo tratados na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 579, de 25 de
novembro de 2021.

§32 Os softwares como dispositivos médicos (Software as a Medical Device - SaMD) com aplicagdo em diagndstico in vitro sdo tratados na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 657, de 24 de margo de 2022.

§49 Esta Resolugdo ndo se aplica aos:

| - reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliagdo de qualidade em testes de proficiéncia ou de comparagdo interlaboratorial;

Il - insumos para fabricagdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

Il - reagentes ou conjuntos de reagentes utilizados em metodologia in house, validados e usados no proprio laboratério;

IV - materiais de uso laboratorial geral;

V - produtos destinados para uso exclusivo em medicina legal ou para fins probatérios em virtude de normas ou leis que ndo tenham a finalidade de diagndstico in vitro;

VI - produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujos resultados ndo sejam utilizados para a finalidade de tratamento ou saude;

VIl - meios de cultura e suplementos liofilizados que dependem de processamento e de controles executados pelo usudrio antes de sua utilizagdo;

VIII - meios de cultura e instrumentos destinados as analises de controle ambiental, industrial, de alimentos ou de agua;

IX - aos produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como Research Use Only - RUO; e

X - produtos destinados exclusivamente a utilizagdo em procedimentos de assisténcia técnica ou de manutencgao.

Art. 32 A Anvisa também concederd a notificagdo ou o registro para familias de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Paragrafo Unico. O agrupamento de produtos, com finalidade de notificagdo ou registro, dar-se-a segundo as regras previstas na Instru¢do Normativa - IN n2 3, de 26 de agosto
de 2015.

Secao Il

Defini¢bes

Art. 42 Para fins da presente Resolugdo serdo aplicadas as seguintes defini¢Ges:

| - acessorio (de um dispositivo médico para diagndstico in vitro): produto, que por si sé ndo seja um dispositivo médico para diagndstico in vitro, destinado pelo seu fabricante
a ser utilizado em conjunto com um ou varios dispositivos médicos para diagndstico in vitro, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s) sejam usados de
acordo com a finalidade pretendida;

Il - alteragdo: modificagdo de informagdes apresentadas a Anvisa no processo de notificagdo ou registro do dispositivo médico para diagndstico in vitro e nas suas respectivas
peticbes secundarias;

Il - alteragdo de aprovagdo requerida: alteracdo de maior relevancia sanitaria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de registro, sendo autorizada em territdrio
nacional somente apds analise técnica documental e manifestagdo favoravel da Anvisa;

IV - alteragdo de implementagdo imediata: alteragdo de média relevancia sanitdria, que trata de mudanga a ser introduzida no processo de notificagdo ou registro, sendo sua
implementagdo autorizada em territério nacional apds a protocolizacdo de peticdo junto a Anvisa;

V - alteragdo ndo reportavel: qualquer outra alteragdo de menor relevancia sanitdria, decorrente de mudanga que ndo é classificada como de aprovagdo requerida ou de
implementagdo imediata, e que ndo depende de protocolo na Anvisa para implementagdo;
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023121100128
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