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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Saude Suplementar
RESOLUGAO NORMATIVA ANS N° 632, DE 29 DE ABRIL DE 2025

Altera a Resolugao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude no ambito da Saude Suplementar, para atualizar a
cobertura obrigatoria do procedimento "TERAPIA
MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ
DE UTILIZAGAO)", para estabelecer a cobertura obrigatéria do
medicamento Ganciclovir no pos-transplante de orgaos solidos
(TOS) ou transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH)
para: Profilaxia de infeccdes por citomegalovirus (CMV); ou
Terapia preemptiva de infecgdes por citomegalovirus (CMV); ou
Tratamento da doenca por citomegalovirus (CMV), e para
atualizar a cobertura obrigatoria do procedimento "TERAPIA
IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO
(VSR) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", para estabelecer a
cobertura obrigatéria do medicamento Nirsevimabe em
pacientes portadores de Anomalias congénitas das vias a€reas
e/ou Doenca neuromuscular e/ou Fibrose cistica e/ou
Imunocoprometimento e/ou Sindrome de Down, em
cumprimento ao disposto nos paragrafos 4° e 10, do art. 10, da
Lein® 9.656/1998..

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em vista do que
dispdem os §§ 4° e 10, 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; e o inciso Il do art. 24, alem 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, Diretora-Presidente Interina, determino a sua publicagao.

Art. 1° A presente Resolucao altera a Resolugcao Normativa - RN n° 465, de 24 de fevereiro de
2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da Saude Suplementar
para atualizar a cobertura obrigatéria do procedimento 'TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL
AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)'; e para atualizar a cobertura obrigatéria do
procedimento "TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 3° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido da
indicacao de uso para o medicamento Ganciclovir listado na Diretriz de Utilizagao - DUT n° 158, vinculada
ao procedimento "TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)", para estabelecer a cobertura obrigatdria ao medicamento Ganciclovir no pds-transplante de
orgaos solidos (TOS) ou transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) para: Profilaxia de infeccdes
por citomegalovirus (CMV); ou Terapia preemptiva de infeccoes por citomegalovirus (CMV); ou Tratamento
da doencga por citomegalovirus (CMV).

Art. 4° O Anexo Il da RN n° 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar acrescido das
indicagdes de uso para o medicamento Nirsevimabe listado na Diretriz de Utilizagao - DUT n° 124,
vinculada ao procedimento "TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)", para estabelecer a cobertura obrigatéria ao medicamento Nirsevimabe
para pacientes portadores de Anomalias congénitas das vias aéreas e/ou Doenca neuromuscular e/ou
Fibrose cistica e/ou Imunocoprometimento e/ou Sindrome de Down.




Art. 5° Esta RN, bem como seu Anexo estarao disponiveis para consulta e copia no sitio

institucional da

ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigor em 05 de maio de 2025.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES
Diretora-Presidente Interina

ANEXO |
ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N° 465/2021

158. TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL

SUBSTANCIA | INDICACAO
Pos-transplante de orgaos solidos (TOS) ou transplante de células-tronco hematopoiéticas
Ganciclovir  |(TCTH) para: Profilaxia de infecgbes por citomegalovirus (CMV); ou Terapia preemptiva de
infecgdes por citomegalovirus (CMV); ou Tratamento da doencga por citomegalovirus (CMV).

124. TERAPIA IMUNOPROFILATICA PARA O VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)

(.)

2.Cobertura obrigatdria do Nirsevimabe para imunoprofilaxia para o virus sincicial respiratorio
(VSR), para prematuros e criangas quando preenchido pelo menos um dos seguintes critérios:

(.)

b. Criancas com idade inferior a 2 anos (até 1 ano, 11 meses e 29 dias) com pelo menos uma das

seguintes comorbidades:

i. Doenga pulmonar crénica da prematuridade (displasia broncopulmonar);

ii. Doenga cardiaca congénita com repercussao hemodinamica demonstrada;

iii. Anomalias congénitas das vias aéreas;

iv. Doenca neuromuscular;

v. Fibrose cistica;

vi. Imunocoprometimento;

vii. Sindrome de Down.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




