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RESOLUÇÃO NORMATIVA - RN Nº [INSERIR NÚMERO DA RESOLUÇÃO], DE [DIA] DE [MÊS] DE 2023

 
 

 

* MINUTA DE DOCUMENTO   

  

Altera a Resolução Normativa - RN nº 465,
de 24 de fevereiro de 2021, que dispõe
sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saúde no âmbito da Saúde Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatória
do  medicamento  antineoplásico  oral
Pomalidomida  associado  ao bortezomibe e
dexametasona  para o tratamento do
mieloma múltiplo recidivado refratário,
após pelo menos uma terapia anterior,
incluindo lenalidomida, em cumprimento ao
disposto nos parágrafos 4º, 7º e 8º do
art. 10, da Lei nº 9.656/1998. 

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR - ANS, em
vista do que dispõe o §4º, do art. 10, da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso III do art. 4º e inciso
II do art. 10, ambos da Lei nº 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso III do art. 24, além do art. 43 e art.
45, todos da  Resolução Regimental - RR nº 21, de 26  de janeiro  de 2022; adota a seguinte Resolução
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º  A presente Resolução altera a Resolução Normativa - RN nº 465, de 24 de fevereiro
de 2021, que dispõe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde no âmbito da Saúde Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatória  do  procedimento  “TERAPIA ANTINEOPLÁSICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CÂNCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAÇÃO)”.

Art. 2º  O Anexo II da RN nº 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicação de uso para
o medicamento antineoplásico oral Pomalidomida listado na Diretriz de Utilização – DUT nº 64 vinculada
ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLÁSICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CÂNCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZAÇÃO)”, estabelecendo-se a cobertura obrigatória do medicamento  Pomalidomida, associada a
bortezomibe e dexametasona,  para o tratamento de pacientes com mieloma múltiplo recidivado
refratário, após pelo menos uma terapia anterior, incluindo lenalidomida, conforme Anexo desta
Resolução.

Art. 3º   Esta RN, bem como seu Anexo estarão disponíveis para consulta e cópia no sítio
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 4º  Esta Resolução entra em vigor no dia [INSERIR DATA DO INÍCIO DA VIGÊNCIA].

 

ANEXO I À MINUTA DE NORMA
ANEXO II DA RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 465/2021
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64. TERAPIA ANTINEOPLÁSICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CÂNCER

 

SUBSTÂNCIA LOCALIZAÇÃO INDICAÇÃO

Pomalidomida Mieloma Múltiplo
Em combinação com bortezomibe e dexametasona, para o tratamento de
pacientes com mieloma múltiplo recidivado refratário, após pelo menos uma
terapia anterior, incluindo lenalidomida.

 

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias em Saúde, em 28/09/2023, às 19:25,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13
de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Regulação Assistencial, em 28/09/2023, às 19:38, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o código verificador 27720574 e o código CRC
58514DC0.
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