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COBERTURA: RADIOFARMACOS

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude - Rol, atualmente previsto no anexo | da
RN n.2 465/2021, vigente a partir de 12/4/2021, estabelece a cobertura assistencial
obrigatdria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a salde contratados a
partir de 12/1/1999 e naqueles adaptados, conforme previsto no art. 35 da Lei n.2
9.656, de 3 de junho de 1998, respeitando-se, em todos os casos, as segmentacdes

assistenciais contratadas.

Informamos que Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, por meio da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 738, de 28/8/2022, que dispde sobre o
registro, notificacdo, importacdo e controle de qualidade de radiofdrmacos, adotou as

seguintes defini¢des:

Art. 32 Para efeito desta resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

(...)

VIl — insumo farmacéutico ativo (IFA): qualquer substdncia introduzida na
formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um
paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer atividade farmacolégica
ou outro efeito direto no diagndstico, cura, tratamento ou prevencdo de uma
doenca, assim como afetar a estrutura e funcionamento do organismo humano;
(...)

XV —radiofarmaco: medicamento com finalidade diagndstica ou terapéutica que,
guando pronto para o uso, contém um ou mais radionuclideos, compreendendo,
também, os componentes ndo-radioativos para marcagdao e os precursores
radiofarmacéuticos, incluindo os componentes extraidos dos geradores de
radionuclideos;

XVI - radiofarmaco novo: radiofarmaco que contém IFA novo no pais;

XVIl — radiofarmaco pronto para o uso: radiofdrmaco ja marcado com o
radionuclideo pronto para ser administrado no paciente, onde o IFA é a molécula

marcada; e

(...)
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Nesse sentido, é obrigatdria a cobertura de radiofarmacos, quando utilizados:

a) nos procedimentos diagnodsticos e terapéuticos listados no Rol (art. 82, inciso

I, da RN n.2 465/2021);

b) em quimioterapia oncoldgica ambulatorial, entendida como aquela baseada
na administracdo de medicamentos para tratamento do cancer
(compreendendo sua atividade antitumoral, seja direta e/ou indireta, e os
sintomas associados ao tumor), incluindo medicamentos para o controle de
efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes (medicamentos
empregados de forma associada aos quimioterapicos citostaticos com a
finalidade de intensificar seu desempenho ou de atuar de forma sinérgica ao
tratamento) que, independentemente da via de administracdo e da classe
terapéutica, necessitem, conforme prescricdo do médico assistente, ser
administrados sob intervenc¢do ou supervisdo direta de profissionais de saude

dentro de estabelecimento de Saude (art. 18, inciso X, da RN n.2 465/2021);

c) em quimioterapia antineopldsica oral para uso domiciliar, assim como
medicamentos para o controle de efeitos adversos e medicamentos adjuvantes
de uso domiciliar relacionados ao tratamento antineoplasico oral e/ou venoso
(art. 12, inciso |, alinea “c”, da Lei n2 9.656, de 1998, c/c art. 18, inciso XI, da RN
n.2 465/2021), respeitadas as Diretrizes de Utilizagdo — DUT descritas nos itens

54 e 64, do Anexo Il, da RN n.2 465/2021.

d) durante o periodo de internagdo hospitalar, conforme prescrigdao do
profissional assistente (art. 12, inciso Il, alinea “d”, “e” e “g”, da Lei n2

9.656/1998, c/c arts. 82, inciso Ill, 18 e 19, inciso VIl e IX, da RN n.2 465/2021);

e) durante a internacdo domiciliar, caso o oferecimento de internacao
domiciliar conste em aditivo contratual acordado ou quando, por livre
iniciativa, a operadora oferecer a internacao domiciliar em substituicdo a
internacdo hospitalar (art. 12, inciso I, alineas “d” e “g”, da Lei n.2 9.656/1998,

c/cart. 13, da RN n.2 465/2021).

E importante ressaltar que a cobertura dos radiofarmacos sera obrigatéria quando

estiverem regularizados e/ou registrados e suas indica¢des constarem da bula/manual
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perante a ANVISA ou disponibilizado pelo fabricante, conforme disposto no artigo 89,
inciso Ill, da RN n.2 465/2021, a excec¢do do disposto no artigo 24, da mesma
resolucdo.
Sendo assim, o tratamento experimental estd excluido das coberturas obrigatdrias que
devem ser garantidas pelas operadoras de planos de saude, no qual se inclui os
medicamentos que ndo possuem as indica¢cdes descritas na bula/manual registrado na
ANVISA (uso off-label) (art. 10, inciso |, da Lei n.2 9.656/1998 e no art. 17, paragrafo
Unico, inciso |, da RN n.2 465/2021).

Por fim, é relevante salientar que, no caso de planos antigos ndo adaptados (planos
contratados até 12/1/1999 e n3o ajustados a Lei n.29.656/1998, nos termos de seu
art. 35), a cobertura ao procedimento em analise somente serd obrigatdria se houver

previsdo nesse sentido no respectivo instrumento contratual.
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