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PARECER TECNICO N2 29/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021

COBERTURA: RADIOFARMACOS, MEDICAMENTOS RADIOFARMACOS E
RADIOISOTOPOS

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, atualmente regulamentado pela
RN n.2 465/2021, vigente a partir de 01/04/2021, estabelece a cobertura assistencial
obrigatdria a ser garantida nos planos privados de assisténcia a saude contratados a
partir de 12 de janeiro de 1999 e naqueles adaptados, conforme previsto no artigo 35
da Lei n.2 9.656, de 3 de junho de 1998, respeitando-se, em todos os casos, as

segmentagdes assistenciais contratadas.

No que se refere ao uso de radiofdrmacos, medicamentos radiofarmacos ou
radioisétopos, é importante assinalar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, por meio da RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N.2 64, DE 18 DE
DEZEMBRO DE 2009, que dispde sobre o registro de radiofarmacos, adota as seguintes

defini¢des:

- Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com

finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

- Medicamento radiofdrmaco: aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentra¢do, forma farmacéutica, via de
administragdo, posologia e indicagdo terapéutica do radiofdrmaco Novo ou Inovador, ou
de uso consagrado registrado na Anvisa, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,

excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
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- Radiofdrmacos: sdo preparag¢bes farmacéuticas com finalidade diagndstica ou
terapéutica que, quando prontas para o uso, contém um ou mais radionuclideos.
Compreendem também os componentes ndo radioativos para marca¢do e o0s
radionuclideos, incluindo os componentes extraidos dos geradores de radionuclideos.

(Fonte: ANVISA; e

- Radioisdtopos: isdtopos radioativos ou radionuclideos. SGo isétopos instdveis os
quais sofrem decaimento radioativo e transmutam- se em novo elemento. Sdo dtomos

que se desintegram por emissdo de radiagcdo corpuscular (particula) ou eletromagnética.

(Fonte: ANVISA. RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 64, DE 18 DE
DEZEMBRO DE 2009. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%282%29RDC 64 2009 COM

P.pdf/bd47d49f-ceba-4cc9-87b4-0el16bafc6f9).

Neste sentido, no que se refere ao uso de radiofdrmacos, medicamentos
radiofarmacos ou radioisétopos, a RN n.2 465/2021 estabelece a obrigatoriedade do

oferecimento destes quando utilizados:

a) nos procedimentos diagndsticos e terapéuticos listados no Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude (art. 89, inciso Ill, da RN n.2 465/2021);

b) em quimioterapia oncolégica ambulatorial, entendida como aquela baseada
na administracido de medicamentos para tratamento do cancer, incluindo
medicamentos para o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e
adjuvantes (medicamentos empregados de forma associada aos quimioterdpicos
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 intervencdo ou supervisdo direta de profissionais de saude dentro de

estabelecimento de Saude (art. 18, inciso X, da RN n.2 465/2021);
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c) em quimioterapia antineoplasica 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 n? 9.656, de 1998, c/c art. 18, inciso XI, da RN n.2 465/2021),
respeitadas as Diretrizes de Utilizagao — DUT descritas nos itens 54 e 64, do Anexo I, da

RN n.2 465/2021.

d) durante o periodo de internagdao hospitalar, conforme prescricio do
profissional assistente (art. 12, inciso Il, alinea “d”, “e” e “g”, da Lei n? 9.656/1998, c/c

arts. 89, inciso lll, 18 e 19, inciso VIl e IX, da RN n.2 465/2021);

e) durante a internacdo domiciliar, caso o oferecimento de internacdo domiciliar
conste em aditivo contratual acordado ou quando, por livre iniciativa, a operadora
oferecer a internagao domiciliar em substituicdao a internagao hospitalar (art. 12, inciso

Il, alineas “d” e “g”, da Lei n.2 9.656/1998, c/c art. 13, da RN n.2 465/2021).

Em qualquer dos casos, a cobertura é restrita aos medicamentos e/ou produtos
para a saude que estejam registrados/ regularizados e suas indicacdes constem da
bula/manual junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA ou
disponibilizado pelo fabricante. Neste sentido, o artigo 17, paragrao uUnico, da RN n.2
465/2021, desobriga o fornecimento de medicamentos quando se tratar de
medicamentos experimentais ou que ndo possuam as indicacdes descritas na bula

registrada na ANVISA (uso off-label).

Por fim, é relevante salientar que, no caso de planos antigos ndo adaptados
(planos contratados até 01/01/1999 e ndo ajustados a Lei n.2 9.656/1998, nos termos
de seu art. 35), a cobertura ao procedimento em analise somente serd devida caso haja

previsdo nesse sentido no respectivo instrumento contratual.
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