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RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 588, DE 02 DE OUTUBRO DE 2023

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 é&ambito da Saude Suplementar, para
regulamentar a cobertura obrigatéria dos medicamentos
antineoplasicos orais Encorafenibe, em combinagdo com
Binimetinibe, para o tratamento de pacientes adultos com
melanoma irressecavel ou metastatico com mutagdo BRAF
V600, em primeira linha; e Lenvatinibe, em combinagdo com
Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultas com
céncer endometrial (CE) avangado, que apresentem
progressédo da doenca apos terapia sistémica prévia a base de
platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA
(PMMR), e que ndo sejam candidatas a cirurgia curativa ou
radiagdo (radioterapia), em cumprimento ao disposto nos
paragrafos 4°, 7° e 8°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 §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 lll do art. 24, além do art. 43 e art.
45, todos da Resolugdo Regimental - RR n° 21, de 26 de janeiro de 2022, bem como o art. 38, da RN
n® 555/2022; adota a seguinte Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéao.

Art. 1° A presente Resolugéo altera a Resolugdo Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021,
que dispbde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatéria do procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL
PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para os
medicamentos antineoplasicos orais Encorafenibe e Lenvatinibe listados na Diretriz de Utilizagdo —
DUT n° 64 vinculada ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOY’, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
medicamento Encorafenibe, em combinagao com Binimetinibe, para o tratamento de pacientes adultos
com melanoma irressecavel ou metastatico com mutacdo BRAF V600, em primeira linha; e do
medicamento Lenvatinibe, em combinacdo com Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes
adultas com cancer endometrial (CE) avangado, que apresentem progressao da doenca apds terapia
sistémica prévia a base de platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (PMMR), e que
nado sejam candidatas a cirurgia curativa ou radiagao (radioterapia), conforme Anexo desta Resolugao.

Art. 3° Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cépia no sitio institucional
da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor no dia 1° de novembro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
DIRETOR-PRESIDENTE

Este texto ndo substitui o texto normativo original e nem o de suas alteragdes, caso haja, publicados no Diario

Oficial.

CORRELAGOES:

https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDQzOA== 1/2


https://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/RN_588_-_ANEXO_.pdf

17/11/2023, 16:42 ANS - LEGISLACAO

Lei n° 9.656, de 1998

Lei n° 9.661, de 2000

RR n° 21, de 2022

RN n° 555, de 2022

A RN n° 588 alterou:

RN n°® 465, de 2021

https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDQzOA== 2/2


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9656compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9961.htm
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDEyNA==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDMyMQ==
https://www.ans.gov.br/component/legislacao/?view=legislacao&task=textoLei&format=raw&id=NDAzMw==

