RESOLUCAO NORMATIVA ANS N° 591, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2023

(Esta norma entra em vigor em 02/01/2024)

Altera a Resolugcdo 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
requlamentar a cobertura obrigatéria do medicamento
antineoplasico oral Pomalidomida, em combinagdo com
Bortezomibe e Dexametasona, para o tratamento de pacientes
com mieloma muiltiplo recidivado refratario, apés pelo menos
uma terapia anterior, incluindo Lenalidomida; e do
medicamento  imunobiolégico  Ustequinumabe para o
tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa - RCU
moderada a grave apos falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a terapia com anti-TNFs, 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 Ill 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; adota a seguinte Resolucao
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° A presente Resolugéo altera a Resolugao Normativa - RN n°® 465, de 24 de fevereiro de 2021,
que dispbde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatéria dos procedimentos “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL
PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOY e “TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)".

Art. 2° O Anexo Il da RN n° 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o
medicamento antineoplasico oral Pomalidomida listado na Diretriz de Utilizagdo — DUT n° 64 vinculada
ao procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM
DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO)’, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do medicamento
Pomalidomida, em combinagdo com Bortezomibe e Dexametasona, para o tratamento de pacientes
com mieloma multiplo recidivado refratario, apdés pelo menos uma terapia anterior, incluindo
Lenalidomida, conforme Anexo desta Resolugio.

Art. 3° O Anexo Il da RN n°® 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de uso para o
medicamento imunobiolégico Ustequinumabe, listado na Diretriz de Utilizagdo — DUT n° 65 vinculada
ao procedimento “TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAOY’, em seu item 65.7, estabelecendo-se a cobertura
obrigatéria do medicamento Ustequinumabe para o tratamento de pacientes adultos com retocolite
ulcerativa - RCU moderada a grave apos falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com
anti-TNFs, conforme Anexo desta Resolugéo.

Art. 4° Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cépia no sitio institucional
da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor no dia 02 de janeiro de 2024,

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.

ANEXO

CORRELAGOES:

Lei n® 9.656, de 1998

Lei n° 9.661, de 2000

RR n° 21, de 2022

A RN n° 591 alterou:

RN n°® 465, de 2021



https://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/RN_591/RN_591_-_Altera_o_Rol_de_Procedimentos_RN_465.pdf
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=NDAzMw==

