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RESOLUGCAO NORMATIVA ANS N° 542, DE 30 DE AGOSTO DE 2022

Altera a Resolugdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro
de 2021, que dispbe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude no &mbito da Saude Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatéria do medicamento
antineoplasico oral Olaparibe para o tratamento de manutengdo
para pacientes adultas com carcinoma de ovério seroso
(incluindo trompa de Falépio ou peritoneal primario) ou
endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, com
mutagdo BRCA, sensivel a quimioterapia baseada em platina
(resposta completa ou parcial); do medicamento antineoplasico
oral Olaparibe para o tratamento de manutencéo de pacientes
adultas com carcinoma de ovério (incluindo trompa de Falépio
ou peritoneal primério), recentemente diagnosticado, de alto
grau (grau 2 ou maior), avangado, com mutagdo BRCA, que
respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em
primeira linha, baseada em platina; do procedimento
"RADIOEMBOLIZAGAO HEPATICA" para o tratamento do
carcinoma hepatocelular em estagio intermediario ou
avancado, irressecavel e sem doenga extra-hepética para os
quais a quimioembolizagdo é inadequada, com ou sem
trombose/envolvimento da veia porta; do procedimento
"BRCA1 e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGCAO SOMATICA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO)" para o diagnéstico de
elegibilidade de pacientes com indicagédo de uso de medicagdo
em que a bula ou a diretriz de utilizagdo determine a anélise de
presenga/mutagdo dos genes para o inicio do tratamento; e do
procedimento  "IMPLANTE ~ DE  DISPOSITIVO/SISTEMA
INTRAUTERINO  (DIU/SIU) HORMONAL - INCLUI O
DISPOSITIVO"; em cumprimento ao disposto nos paragrafos 7°
e 8°do art. 10 da Lei n° 9656/1998.

Correlacbes] [Alterages] [Anexos

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, em vista do que dispde o §4° do art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso Il do art.
4° 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 n° 21, de 26 de janeiro de
2022, adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

CONSIDERANDO o constante dos autos do processo n° 33910.019035/2022-22,
RESOLVE:

Art. 1° A presente Resolugéo altera a Resolugdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Satude
Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria dos procedimentos "IMPLANTE DE DISPOSITIVO/SISTEMA INTRAUTERINO (DIU/SIU) HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO",
"RADIOEMBOLIZAGAO HEPATICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", "BRCA1 e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGAO SOMATICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)" e "TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)".

Art. 2° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar com o termo "IMPLANTE DE DISPOSITIVO/SISTEMA INTRAUTERINO (DIU/SIU) HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO" em
substituigdo ao termo "IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO (DIU) HORMONAL PARA CONTRACEPCAO - INCLUI O DISPOSITIVO", conforme Anexo desta Resolug&o.

Art. 3° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "RADIOEMBOLIZAGAO HEPATICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", conforme Anexo desta Resolug&o.

Art. 4° O Anexo | da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido do item "BRCA1 e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGAO SOMATICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)", conforme Anexo
desta Resolugdo.

Art. 5° O Anexo Il da RN n° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "RADIOEMBOLIZAGAO HEPATICA" com Diretriz de Utilizagdo - DUT para o tratamento do carcinoma
hepatocelular em estagio intermediario ou avangado, irressecavel e sem doenga extra-hepatica para os quais a quimioembolizagdo é inadequada, com ou sem trombose/envolvimento da
veia porta, conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 6° O Anexo Il da RN n° 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item "BRCA1 e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGAO SOMATICA" com Diretriz de Utilizagéo - DUT para o diagnéstico
de elegibilidade de pacientes com indicagdo de uso de medicagdo em que a bula ou a diretriz de utilizagdo determine a analise de presenga/mutagéo dos genes para o inicio do tratamento.

Art. 7° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento antineoplasico oral Olaparibe, listado na Diretriz de Utilizagdo — DUT n° 64
vinculada ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAOY’, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
medicamento Olaparibe para tratamento de manutengdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario seroso (incluindo trompa de Falépio ou peritoneal primario) ou endometrioide, de
alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, com mutagdo BRCA, sensivel a quimioterapia baseada em platina (resposta completa ou parcial), conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 8° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o medicamento antineoplésico oral Olaparibe, listado na Diretriz de Utilizagdo — DUT n° 64
vinculada ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAOY’, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
medicamento Olaparibe para o tratamento de manutengéo de pacientes adultas com carcinoma de ovario (incluindo trompa de Falépio ou peritoneal primario), recentemente diagnosticado,
de alto grau (grau 2 ou maior), avangado, com mutagdo BRCA, que respondem (resposta completa ou parcial) @ quimioterapia em primeira linha, baseada em platina, conforme Anexo desta
Resolugéo.

Art. 9° Esta RN, bem como seu Anexo estaréo disponiveis para consulta e copia no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 10 Esta Resolugédo entra em vigor na data da sua publicagéo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE

Este texto ndo substitui o texto normativo original e nem o de suas alterages, caso haja, publicados no Diario Oficial
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RN n° 465, de 2020
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