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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCEO NORMATIVA ANS N2 603, DE 12 DE ABRIL DE 2024

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 Saldde Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatéria do medicamento antineopldsico oral Osimertinibe, para o tratamento
adjuvante apds ressecgdo do tumor em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas
(CPNPC) cujo tumor apresenta mutaces de delegGes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21

(L858R)

dos Receptores do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs); do medicamento

imunobioldgico Dupilumabe, para o tratamento da dermatite atépica grave para a populagdo entre
6 meses e 18 anos; e do procedimento Radioterapia com modulagdo da intensidade do feixe
(IMRT) para o tratamento de neoplasias primarias de prdstata, 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

Il do art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n? 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; 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 dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Salide no ambito
da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria dos procedimentos "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)",

"TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)" e

PARA NEOPLASIAS PRIMARIAS DA PROSTATA".

"RADIOTERAPIA COM MODULAGAO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT)

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

DA PROSTATA", conforme Anexo desta Resolugado.

Art. 32 O Anexo Il da RN n? 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para o medicamento antineoplasico oral Osimertinibe listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT
n? 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
medicamento Osimertinibe para o tratamento adjuvante apos ressecgdo do tumor em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta mutagdes
de delegGes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs), conforme Anexo desta Resolugdo.

Art. 42 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento imunobiolégico Dupilumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo - DUT n®
65 vinculada ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura obrigatdria do
medicamento Dupilumabe para o tratamento da dermatite atdpica grave para populagdo entre 6 meses e 18 anos, conforme Anexo desta Resolugdo.

Art. 52 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cdpia no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 02 de maio de 2024.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXOS

ANEXO | A MINUTA DE NORMA
ANEXO | DA RESOLUCAO NORMATIVA N2 465/2021

(IMRT) PARA NEOPLASIAS
PRIMARIAS DA PROSTATA

PROCEDIMENTO SUBGRUPO GRUPO CAPITULO oD AMB HCO HSO REF PAC DUT
RADIOTERAPIA COM | RADIOTERAPIA RADIOTERAPIA PROCEDIMENTOS AMB HCO HSO REF PAC
MODULACAO DA | MEGAVOLTAGEM DIAGNOSTICOS E

INTENSIDADE DO FEIXE TERAPEUTICOS

ANEXO II DA RESOLUCAQ NORMATIVA N2 465/2021 ~
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA LOCALIZACAO INDICACAO

Osimertinibe Pulméao

Tratamento adjuvante apds ressecgdo do tumor em pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPNPC) cujo tumor apresenta
mutacdes de delecdes do éxon 19 ou de substituicdo do éxon 21 (L858R) dos Receptores do Fator de Crescimento Epidérmico (EGFRs).

65. TERAPIA IMUNOBJOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA

65.14 DERMATITE ATOPICA
(...)

2. Cobertura obrigatéria do medicamento Dupilumabe para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica grave, com idade entre 6 meses e 18 anos, sem resposta adequada
a tratamento tdpico com corticosteroide e/ou inibidores de calcineurina por pelo menos 6 meses, que atendam a pelo menos um dos seguintes critérios:

a. indice de Gravidade da Dermatite Atdpica (SCORing Atopic Dermatitis) -
b. indice de Severidade e Area de Eczema (Eczema Area and Severity Index) -

c. indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (Dermatology Life Quality Index) -

SCORAD superior a 50;
EASI superior a 21;
DLQIl superior a 10;

d. indice Pediatrico de Qualidade de Vida em Dermatologia (Children's Dermatology Life Quality Index- CDLQI superior a 12.
Obs. referente ao item 2: Caso ndo seja observada resposta terapéutica satisfatoria apds 24 semanas de tratamento, a cobertura ndo serd mais obrigatdria.

CONSULTA PUBLICA ANS N2 127, DE 12 DE ABRIL DE 2024

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuigcdes que Ihe 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 22 Reunido Extraordinaria de Diretoria
Colegiada, realizada em 01 de abril de 2024, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu,
Diretor Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 192 Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 4 de
abril de 2024 a 23 de abril de 2024 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes aos
relatérios preliminares da COSAUDE para as UATs n2 123 e n2 124 e as recomendacdes
preliminares para as UATs n2 123 e n? 124, 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 "Participagdo Social", no subitem "Consultas Publicas", https://www.gov.br/ans/pt-
br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas .

Art. 32 As sugestdoes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
endereco eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pagina 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
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS
RETIFICACAO

No Aresto n° 1.628, de 27 de margo de 2024, publicado no Didrio Oficial da
Unido n° 61, de 28 de margo de 2024, segcdo 1, pag. 124-130,

Onde se lé:

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA. - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Numero do Processo: 25351.358334/2023-15

Expediente: 0578680/23-8

Area de origem: CCOSM/GHCOS

Leia-se:

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA. - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Nimero do Processo: 25351.358334/2023-15

Expediente: 0578680/23-8

Area de origem: CCOSM/GHCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 0256281/24-6 -

CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024040200080

DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 50, DE 28 DE MARCO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso de suas atribui¢cdes, tendo em vista o disposto no art. 204, § 59, aliado ao art.
187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e ao art. 17 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, e conforme deliberado em reunido realizada
por meio do Circuito Deliberativo CD 326/2024, de 20 de marg¢o de 2024, RETIRA O
EFEITO SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado, mantendo os termos da decisdo
recorrida até a deliberagdo recursal, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245955/23-3

Processo recurso n2: 25351.757094/2023-38 (Processo produto SGAS n@
25351.386471/2021-88)

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245982/23-1

Processo recurso n2: 25351.757089/2023-25 (Processo produto SGAS n@
25351.130286/2023-01)

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245983/23-7

Processo recurso n2: 25351.757090/2023-50 (Processo produto SGAS n@
25351.386442/2021-16)

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245984/23-3

Processo recurso n2: 25351.757091/2023-02 (Processo produto SGAS n2
25351.386326/2021-05)

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245952/23-4

Processo recurso n2: 25351.757092/2023-49 (Processo produto SGAS n@
25351.386316/2021-61)

Recorrente: PHD COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 35.676.371/0001-72

Expediente(s) do recurso: 1245953/23-1

Processo recurso n2: 25351.757093/2023-93 (Processo produto SGAS n@
25351.386470/2021-33)

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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