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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Saude Suplementar
RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 536, DE 2 DE MAIO DE 2022

Altera a Resolucao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatéria dos  procedimentos  "ELASTASE
PANCREATICA FECAL" e "TESTE DE PROVOCAGAO ORAL COM
ALIMENTOS", em cumprimento ao disposto no paragrafo 10 do
art. 10 da Lei n°® 9656/1998, incluido pela Lei n°® 14.307/2022; e
regulamentar a cobertura obrigatoria do medicamento
biologico risanquizumabe para o tratamento de pacientes com
psoriase; do medicamento antineoplasico oral brigatinibe para o
tratamento em primeira linha de pacientes com cancer de
pulmao de nao pequenas células (CPNPC) localmente
avancado ou metastatico que seja positivo para quinase de
linfoma anaplasico (ALK+); do medicamento antineoplasico oral
trifluridina/cloridrato de tipiracila (FTD/TPI) para o tratamento
de pacientes com cancer colorretal metastatico;, do
medicamento antineoplasico oral trifluridina / cloridrato de
tipiracila (FTD/TPI) para o tratamento de pacientes com cancer
gastrico metastatico, incluindo adenocarcinoma da juncao
gastroesofagica, que foram previamente tratados com pelo
menos dois regimes anteriores de tratamento sistémico para
doenca avancada; e do medicamento antineoplasico oral
venetoclax, em combinacao com obinutuzumabe, para o
tratamento de pacientes adultos com leucemia linfocitica
cronica (LLC) em primeira linha de tratamento, em cumprimento
ao disposto nos paragrafos 4° e 6° do art. 10 da mesma Lei.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispdem os paragrafos 4°, 6° e 10 do art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso lll do art. 4° e
inciso Il do art. 10, ambos da Lei n°® 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e o inciso lll do art. 24, além do art. 43 e
art. 45, todos da Resolucao Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolucao
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolucao altera a Resolugcao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispoe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatoria dos procedimentos "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)"; "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ); "ELASTASE PANCREATICA FECAL"
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO); e "TESTE DE PROVOCACAO ORAL COM ALIMENTOS" (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO).

Art. 2° O Anexo | da RN n° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "ELASTASE
PANCREATICA FECAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° O Anexo | da RN n® 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "TESTE DE
PROVOCACAO ORAL COM ALIMENTOS (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)', conforme Anexo desta
Resolucao.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-normativa-ans-n-536-de-2-de-maio-de-2022-398111061

1/4



20/09/23, 12:12

RESOLUGAO NORMATIVAANS N° 536, DE 2 DE MAIO DE 2022 - RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 536, DE 2 DE MAIO DE 2022 - DOU - Imprensa Nacional

Art. 4° O Anexo Il da RN n° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "ELASTASE
PANCREATICA FECAL", com cobertura obrigatéria para o diagnéstico de Insuficiéncia Pancreatica Exocrina -
IPE em pacientes portadores de fibrose cistica, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 5° O Anexo Il da RN n.° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "TESTE DE
PROVOCACAO ORAL COM ALIMENTOS' com cobertura obrigatéria para o diagndstico e/ou
acompanhamento de pacientes com idade igual ou inferior a 24 meses com suspeita ou quadro
confirmado de alergia a proteina do leite de vaca (APLV), conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 6° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagao de uso para o medicamento biolégico risanquizumabe, listado na Diretriz de Utilizagao - DUT n.°
65 vinculada ao procedimento "TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", subitem Psoriase (65.5), estabelecendo-se a cobertura
obrigatéria do medicamento risanquizumabe para o tratamento de pacientes com psoriase, conforme
Anexo desta Resolucao.

Art. 7° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicacao de uso para o medicamento antineoplasico oral brigatinibe, listado na Diretriz de Utilizagao -
DUT n° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
brigatinibe para o tratamento em primeira linha de pacientes com cancer de pulmao de nao pequenas
células (CPNPC) localmente avangado ou metastatico que seja positivo para quinase de linfoma anaplasico
(ALK+), conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 8° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicacao de uso para o medicamento antineoplasico oral trifluridina / cloridrato de tipiracila (FTD/TPI),
listado na Diretriz de Utilizagao - DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL
PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", estabelecendo-se a cobertura
obrigatdria do medicamento trifluridina/cloridrato de tipiracila (FTD/TPI) para o tratamento de pacientes
com cancer colorretal metastatico que tenham sido tratados previamente com, ou nao sao considerados
candidatos para, terapias disponiveis incluindo quimioterapia a base de fluoropirimidina, oxaliplatina e
irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for RAS do tipo selvagem, uma terapia anti-EGFR, conforme Anexo
desta Resolucao.

Art. 9° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicacdao de uso para o medicamento antineoplasico oral trifluridina / cloridrato de tipiracila (FTD/TPI),
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
obrigatdria do medicamento trifluridina/cloridrato de tipiracila (FTD/TPI) para o tratamento de pacientes
adultos com cancer gastrico metastatico, incluindo adenocarcinoma da juncao gastroesofagica, que foram
previamente tratados com pelo menos dois regimes anteriores de tratamento sistémico para doenca
avancgada, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 10. O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido de
indicagcao de uso para o medicamento antineoplasico oral venetoclax, listado na Diretriz de Utilizacao -
DUT n.° 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)", estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
venetoclax, em combinagao com obinutuzumabe, para o tratamento de pacientes adultos com leucemia
linfocitica crénica (LLC) em primeira linha de tratamento, conforme Anexo desta Resolucao.

Art. 11. Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e copia no sitio
institucional da ANS na Internet (https:.//www.gov.br/ans/pt-br).

Art. 12. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
ANEXO | A MINUTA DE NORMA

ANEXO | DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021

PROCEDIMENTO  SUBGRUPO GRUPO CAPITULO OD | AMB |HCO | HSO |REF | PAC |LC
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ELASTASE

PANCREATICA PROCEDIMENTOS C

FECAL(COM | COPROLOGIA A OC R | DIAGNOSTICOS E AMB HCO | HSO | REF N

DIRETRIZ DE TERAPEUTICOS 1

UTILIZACAO)

TESTEDE _

PROVOCACAO ) PROCEDIMENTOS | PROCEDIMENTOS c
AVALIACOES / CLINICOS CLINICOS

ALIMENTOS | ACOMPANHAMENTOS | AMBULATORIAIS | AMBULATORIAIS AMB| HCO|HSO | REF )

(COM DIRETRIZ E HOSPITALARES | E HOSPITALARES

DE UTILIZACAO)

ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2021

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

65.5 PSORIASE

Cobertura obrigatoria dos medicamentos Adalimumabe, Etanercepte, Guselcumabe,

Infliximabe, Ixequizumabe, Secuquinumabe, Ustequinumabe ou Risanquizumabe para pacientes com
psoriase moderada a grave, com falha, intolerancia ou contraindicacao ao uso da terapia convencional
(fototerapia e/ou terapias sintéticas sistémicas), que atendam a pelo menos um dos seguintes critérios:

a. indice da Gravidade da Psoriase por Area - PASI superior a 10;
b. Acometimento superior a 10% da superficie corporal,
c. Indice de Qualidade de Vida em Dermatologia - DLQI superior a 10;

d. Psoriase acometendo extensamente o aparelho ungueal, resistente ao tratamento

convencional, associada a DLQI superior a 10;

e. Psoriase palmo-plantar, resistente ao tratamento convencional, associada a DLQI superior a
10;

f. Psoriase acometendo outras areas especiais, como genitalia, rosto, couro cabeludo e dobras,

resistente ao tratamento convencional, associada a DLQI superior a 10.

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

INDICACAO

Tratamento de pacientes com cancer de pulmao nao pequenas células
(CPNPC) localmente avancado ou metastatico que seja positivo para
quinase de linfoma anaplasico (ALK).

SUBSTANCIA | LOCALIZACAO

Brigatinibe Pulmao

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA LOCALIZACAO | INDICACAO
Trifluridina / Tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico que
loridrato d tenham sido tratados previamente com, ou nao sao considerados
,f. orl r_? cae Colorretal candidatos para, terapias disponiveis incluindo quimioterapia a base de
(II:leera;'ll'gl) fluoropirimidina, oxaliplatina e irinotecano, terapia anti-VEGF e, se for
RAS do tipo selvagem, uma terapia anti-EGFR.

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA LOCALIZACAO | INDICACAO

Trifluridina / Tratamento de pacientes adultos com cancer gastrico metastatico,

cloridrato de Estémado incluindo adenocarcinoma da juncao gastroesofagica, que foram

tiniracila (FTD/TPN 9 previamente tratados com pelo menos dois regimes anteriores de
P tratamento sistémico para doenca avancada.

64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

INDICACAO

Em combinacao com obinutuzumabe, para pacientes adultos com
leucemia linfocitica crénica (LLC) em primeira linha de tratamento.

SUBSTANCIA | LOCALIZACAO

Leucemia linfocitica

Venetoclax cronica (LLC)
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151. ELASTASE PANCREATICA FECAL

1. Cobertura obrigatdria para o diagnodstico de Insuficiéncia Pancreatica Exocrina - IPE em
pacientes portadores de fibrose cistica.

152. TESTE DE PROVOCACAO ORAL COM ALIMENTOS

1. Cobertura obrigatoria para o diagnodstico e/ou acompanhamento de pacientes com idade
igual ou inferior a 24 meses com suspeita ou quadro confirmado de alergia a proteina do leite de vaca
(APLV).

Este conteudo nado substitui o publicado na versao certificada.
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