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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLU(;I"\O NORMATIVA - RN N2 439, DE 3 DE DEZEMBRO DE 2018

DispGe sobre processo de atualizagdo periddica do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, no
ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em
vista do que dispdem o & 42 do artigo 10 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso
Il do artigo 42 e o inciso Il do artigo 10, ambos da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000;
e a alinea "a" do inciso Il do artigo 30 da Resolugdo Regimental - RR n2 1, de 17 de margo
de 2017, em reunido realizada em 3 de dezembro de 2018, adotou a seguinte Resolugao
Normativa, e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagdo:

CAPITULO IISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre o processo de atualizagdo periddica do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude - Rol, que constitui a referéncia basica para cobertura
minima obrigatéria da atengdo a saude nos planos privados de assisténcia a saude
contratados a partir de 12 de janeiro de 1999, e naqueles adaptados conforme a Lei n2 9.656,
de 3 de junho de 1998, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS.

Art. 22 O Rol garante e faz publico o direito de cobertura assistencial dos
beneficidrios dos planos de saude, contemplando procedimentos e eventos para a
promogdo a saude, a prevengdo, o diagndstico, o tratamento, a recuperagdo e a
reabilitacdo de todas as enfermidades que compdem a Classificagdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados com a Saude - CID, da Organizagdo
Mundial de Saude - OMS, em cumprimento ao disposto na Lei n? 9.656, de 1998,
respeitando-se, em todos os casos, as segmentacdes assistenciais contratadas.

Art. 32 Os ciclos de atualizagdo do Rol ocorrerdo a cada dois anos e terdo como
finalidade a revisdo da Resolugdo Normativa que estabelece a cobertura assistencial
minima obrigatdria.

Art. 42 O processo de atualizagdo periddica do Rol observard as seguintes
diretrizes:

| - a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude, de modo
a contribuir para o desenvolvimento das agSes de saude no pais;

Il - as agbes de promogdo a saude e de prevengdo de doengas;

Ill - o alinhamento com as politicas nacionais de saude;

IV - a utilizagdo dos principios da avaliagdo de tecnologias em saude - ATS;

V - a observancia aos principios da saude baseada em evidéncias - SBE; e

VI - a manutengdo do equilibrio econdmico-financeiro do setor.

Art. 52 Para fins do disposto nesta Resolugdo, considera-se:

| - avaliagdo de tecnologias em saude - ATS: processo continuo e abrangente de
avaliagdo dos impactos clinicos, sociais e econdmicos das tecnologias em saude, que leva
em consideragdo aspectos como eficdcia, efetividade, seguranca, custos, entre outros, com
objetivo principal de auxiliar os gestores em saude na tomada de decisGes quanto a
incorporagdo, alteragdo de uso ou retirada de tecnologias em sistemas de saude;

Il - saude baseada em evidéncias - SBE: uso consciente e minucioso das
melhores praticas e da literatura cientifica disponiveis nas decisdes sobre assisténcia a
saude;

Ill - avaliagdo econdmica em salude - AES: andlise comparativa de diferentes
tecnologias, no ambito da saude, referente a seus custos e aos efeitos sobre o estado de
salide, compreendidas as analises de custo-efetividade, custo-utilidade, custo-minimizagdo
e custo-beneficio;

IV - andlise de impacto orgcamentdrio - AIO: avaliagdo das consequéncias
financeiras advindas da adogdo de uma nova tecnologia em salde, dentro de um
determinado cenario de saude com recursos finitos, na perspectiva da saude
suplementar;

V - tecnologia em saude: medicamento, equipamento, procedimento técnico,
sistema organizacional, informacional, educacional e de suporte e programa ou protocolo
assistencial por meio do qual a atengdo e os cuidados com a saude sdo prestados a
populagdo;

VI - tecnologia em salude alternativa (comparador): a principal alternativa ja
disponivel para fins de comparagdo com a intervengdo em proposicao;

VIl - proponente: responsavel pelo encaminhamento da proposta de atualizagdao
do Rol;

VIII - formulario de apresentacdo de propostas de atualizagdo periddica do Rol
- FormRol: formuldrio eletronico de preenchimento obrigatério pelo proponente da
tecnologia em saude, disponibilizado por tempo determinado e utilizado como ferramenta
para o envio do conjunto de informag¢bGes e documentos técnicos que constituem os
requisitos minimos para analise de elegibilidade das propostas de atualizagdo do Rol
estabelecidos no art. 92 desta Resolugdo.

IX - capacidade técnica instalada: conjunto de informagdes sobre os
estabelecimentos de saude, a estrutura fisica, os equipamentos, os recursos humanos e os
insumos necessarios disponiveis para a operacionalizagdo da tecnologia na saude
suplementar, compreendidas em bancos de dados e sistemas de informagdes nacionais,
bem como obtidas mediante painel ou consulta a especialistas, entre outras fontes de
informagdo de reconhecida relevancia para o setor saude;

X - Diretrizes de Utilizagdo - DUT: estabelecem os critérios, baseados nas
melhores evidéncias cientificas disponiveis, a serem observados para que sejam
asseguradas as coberturas de alguns procedimentos e eventos listados no Rol;

Xl - parecer técnico-cientifico - PTC: ferramenta de suporte a gestdo e a
decisdo, baseada na mesma racionalidade que envolve uma ATS, embora com execugdo e
conteudo mais simplificado; e

Xl -revisdo sistematica: aplicagdo de métodos cientificos para identificar,
localizar, recuperar e analisar sistematicamente toda evidéncia disponivel sobre uma
questdo especifica, a fim de minimizar os possiveis vieses de uma investigagao.

Art. 62 O processo de atualizagdo periédica do Rol contard com a participagdo
do Comité Permanente de Regulagdo da Atengdo a Saude - COSAUDE, de carater
consultivo, forum pelo qual se estabelece o didlogo permanente com os agentes da saude
suplementar e a sociedade sobre questdes atinentes ao processo de atualizagdo periddica
do Rol, no ambito da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, de acordo com a Instrugdo
Normativa da Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos - IN/DIPRO n2 44 da DIPRO,
de 13 de fevereiro de 2014.

CAPITULO 1I B

DO INICIO DO CICLO DE ATUALIZAGCAO

Secgao |

Das Solicitagoes

Art. 72 O ciclo de atualizagdo do Rol se iniciard com ato de deliberagdo da
Diretoria Colegiada da ANS - DICOL, no qual serd definido o respectivo cronograma,
fixando-se prazo para apresentagao das propostas, mediante o preenchimento do FormRol,
acessivel no sitio institucional da ANS na Internet (www.ans.gov.br), onde sera dada ampla
divulgagdo aos interessados.

Art. 82 A proposta de atualizagdo do Rol poderd contemplar os seguintes

tipos:

| - solicitagdo de incorporagdo ou desincorporagdo de tecnologia em saude;

Il - inclusdo, exclusdo ou alteragdo de Diretriz de Utilizagdo - DUT; ou

Ill - alteragdo de termo descritivo de procedimento ou evento em salde ja
listado no Rol.

Art. 92 Serdo consideradas elegiveis, para andlise pelo o&rgdo técnico
competente da ANS, apenas as propostas de atualizagdo realizadas via FormRol que
cumprirem os seguintes requisitos de informagao:

| - identificagdo do proponente, incluindo Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
- CNPJ, ou Cadastro de Pessoa Fisica - CPF, conforme o caso;

Il - identificagdo do tipo de proposta de atualizagdo, com justificativa para sua
apresentacao;

Il - identificacdo e descricdo técnica detalhada da tecnologia em saude
proposta, sua aplicagdo, incluindo itens de custo, utilizagdo de recursos, treinamento,
caracteristicas do ambiente necessarias para sua operacionalizagdo, bem como descrigdo,
frequéncia e gravidade dos eventos adversos relacionados a sua utilizagao;
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IV - indicagdo de uso da tecnologia em salude, com determinagdo da fase ou
estdgio da doenga ou condicdo de saude para qual estd indicada a tecnologia em
proposicao;

V - delimitacdo da populagdo-alvo com estimativa anual do numero de
pacientes que poderdo utilizar a tecnologia em saude nos primeiros cinco anos na salde
suplementar;

VI - descrigdo do problema de saude ao qual se aplica a tecnologia proposta,
incluindo a descricdo da doenga ou da condicdo de saude, diagnédstico, progndstico,
tratamentos conhecidos, bem como dados epidemiolégicos do problema de saude;

VII - indicagdo de uma ou mais tecnologias alternativas para a mesma indicagdo
de uso da descrita no inciso IV deste artigo;

VIII - descrigdo dos impactos da tecnologia em saude proposta, em termos de
beneficios clinicos, para a morbidade, mortalidade e qualidade de vida associadas a doenga
ou a condigdo de saude;

IX - registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, quando se
tratar de matéria de sua competéncia;

X - comprovagdo de que a tecnologia em salde esta listada em tabela
profissional reconhecida pelo Conselho Federal competente que regulamenta o exercicio
legal da profissdo, ou listada na Terminologia Unificada da Sadde Suplementar - TUSS,
quando a tecnologia proposta tratar-se de procedimento clinico, cirdrgico/invasivo ou
diagndstico/terapéutico;

Xl - informagdo sobre a capacidade técnica instalada nas unidades federativas
para a operacionalizagdo da tecnologia proposta na saude suplementar;

XIl - apresentagdo de estudo de avaliagdo econémica em saude, de acordo com
a edicdo atualizada das diretrizes metodoldgicas de estudos de avaliagdo econémica de
tecnologias em saude, publicadas pelo Ministério da Saude;

Xl - apresentagdo de anadlise de impacto orgamentario, na perspectiva da
saude suplementar, e correspondente comparagdo com tecnologia alternativa em salde,
de acordo com a edi¢do atualizada das diretrizes metodoldgicas de analise de impacto
orgamentdrio: manual para o sistema de saude do Brasil, publicadas pelo Ministério da
Saude;

XIV - descrigdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade,
acuracia e seguranca da tecnologia em saude proposta, comparadas as tecnologias
alternativas em saude, por meio de apresentacdo de revisdo sistematica ou parecer
técnico-cientifico - PTC, desenvolvido de acordo com a edi¢do atualizada das diretrizes
metodoldgicas de elaboragdo de PTC e de revisdo sistemdtica e metandlise de estudos,
publicadas pelo Ministério da Saude;

XV - textos completos dos estudos cientificos referenciados na revisdao
sistematica ou parecer técnico-cientifico; e

XVI - referéncias bibliograficas.

§12 Na informacdo a que se refere o inciso IV deste artigo, devera ser citada
apenas uma indicagdo de uso por proposta de atualizagdo.

§22 As tecnologias em saude alternativas a que se refere o inciso VII, XIll e XIV
deste artigo devem ser as previstas no Rol, quando possivel.

§32 O estudo de avaliagdo econémica em saude a que se refere o inciso Xl
deste artigo deve se dar na perspectiva da saude suplementar, quando possivel.

§49 As publicagdes das evidéncias cientificas a que se refere o inciso XV
deverdo ser encaminhadas na integra, anexas ao FormRol, devendo aquelas em lingua
estrangeira ser entregues com tradugdo juramentada para a lingua portuguesa, exceto se
publicadas em inglés ou espanhol.

§52 As propostas de atualizagdo do Rol devem ser fundamentadas com as
melhores evidéncias cientificas disponiveis, a fim de auxiliar o processo decisério da
ANS.

§62 As propostas de atualizagdo do Rol que contemplarem exclusivamente a
solicitagdo de alteragdo de termo descritivo de procedimentos e eventos em saude ja
listados no Rol estdo dispensadas da apresentagdo dos requisitos de informagdo Ill a XVI do
art. 92 desta Resolugdo.

Secao I

Do Prosseguimento das Propostas para Analise

Art. 10. Encerrado o prazo de apresentacdo das propostas de atualizagdo do
Rol, o drgdo técnico competente da ANS fard a andlise do cumprimento dos critérios de
elegibilidade, observado o disposto no art. 92 desta Resolugdo. i

Art. 11. Ndo seguirdo para andlise técnica e discussdo pelo COSAUDE as
propostas de atualizagdo que:

| - ndo cumprirem os requisitos previstos nos incisos do art.92 desta
Resolugdo;

Il - forem apresentadas por meio diverso do FormRol ou apds o prazo fixado
pela ANS; ou

Il - contemplem procedimentos e eventos em saude excluidos pelo art. 10 da
Lei n? 9.656, de 1998.

Art. 12. O o6rgdo técnico competente da ANS elaborara a Nota Técnica de
Elegibilidade das Propostas de Atualizagdo do Rol - NTEP que contera:

| - a andlise de elegibilidade e a categorizagdao das propostas de atualizagao;
e

Il - a delimitagdo do escopo das andlises técnicas com a definicdo dos
parametros e critérios minimos para avaliagdo a serem utilizados na analise das propostas
de atualizagdo do Rol.

Art. 13. A NTEP sera submetida a deliberagdo da Diretoria Colegiada - DICOL da
ANS. )

CAPITULO 11l

DA ANALISE E DA PARTICIPACAO SOCIAL

Art. 14. Os estudos para andlise técnica das propostas de atualizagdo do Rol
elegiveis serdo realizados pelo érgéo técnico competente da ANS ou por entidades publicas
ou privadas, na forma do art. 24.

§ 192 A andlise técnica utilizara como fontes de informagdo as melhores
evidéncias cientificas disponiveis para o tipo de tecnologia objeto da proposta de
atualizagdo, dando-se preferéncia a revisGes sistematicas, metanalises e ensaios clinicos
randomizados.

§292 Na hipdtese de indisponibilidade das fontes de informagGes descritas no §
12 deste artigo, o 6rgdo técnico competente da ANS poderd consultar especialistas,
individualmente ou em painel, e outras fontes de reconhecida relevancia para o setor, a
fim de subsidiar a analise técnica das propostas de atualizagdo do Rol.

Art. 15. O COSAUDE sera convocado pelo 6rgdo técnico competente da ANS
para discutir as propostas de atualizagdo do Rol elegiveis constantes na NTEP prevista no
art. 12.

§ 12 O COSAUDE poderad constituir Grupos Técnicos - GT para discusso,
elaboracdo de estudos e pareceres tematicos, com temas e prazos de atividades,
previamente estabelecidos pelo Comité.

§ 22 Os participantes dos GT deverdo firmar declaragdo de conflito de interesse
relativo aos assuntos deliberados.

§ 32 As apresentagdes feitas pelos participantes dos GT deverdo ser
disponibilizadas na integra, em formato digital, para publicagdo no sitio institucional da
ANS na Internet, até a divulgacdo da minuta de Resolugdo Normativa prevista no art. 17
desta Resolugdo.

§ 42 Todo o conteudo utilizado ou produzido pelos GT sera publicado no sitio
institucional da ANS na Internet, ressalvados aqueles protegidos pela legislagdo vigente.

§ 52 O autor da proposta elegivel de atualizagdo do Rol poderd, em carater
auxiliar, participar das reunides para fornecer subsidios técnicos a analise da proposta,
podendo se valer de autoridades, cientistas e técnicos na drea.

Art. 16. Encerrados os trabalhos do COSAUDE e ultimada a andlise do érgdo
técnico competente da ANS, sera elaborada Nota Técnica de Consolidagdo das Propostas
de Atualizagdo do Rol - NTCP, que contera:

| - os estudos técnicos das propostas de atualizagdo elegiveis;

Il - a consolidagdo e a organizacdo dos documentos relativos as discussdes
realizadas nas reunides com o COSAUDE; e

IIl - as recomendagdes técnicas por acatar ou ndo as propostas de atualizagdo
elegiveis a serem apreciadas pela DICOL.
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§ 12 As recomendagOes a que se refere ao inciso Ill deste artigo cabera ao
6rgdo técnico competente da ANS.

§ 22 A NTCP devera ser submetida a deliberagdo da DICOL.

Art. 17. Apds a deliberagdo da DICOL sobre a NTCP, o 6rgdo técnico
competente da ANS devera elaborar a minuta da Resolugdo Normativa - RN, bem como
todos os documentos pertinentes.

Paragrafo uUnico. A proposta de RN serda encaminhada a DICOL, para apreciagdo
e aprovagdo de submissdo a sociedade civil.

Art. 18. A participagdo da sociedade civil seguird o estabelecido em normativo
proprio da ANS.

Paragrafo Unico. Ndo serdo consideradas pela ANS contribuigdes diversas da
proposta de atualizacdo do Rol, na forma do inciso Ill do art. 16 desta Resolugdo.

Art. 19. O COSAUDE devera ser convocado pelo 6rgdao competente da ANS para
ciéncia do conteldo do relatério de consolidagdo das contribuigdes da participacdo
social.

Art. 20. A DIPRO submeterd a aprovagdo da DICOL a proposta final de RN que
atualiza o Rol.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 21. Para fins do disposto no inciso Ill do art. 42 desta Resolugdo, as
tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, prevista na Lei n?
12.401, de 28 de abril de 2011, serdo avaliadas pelo érgdo técnico competente da ANS e
poderdo compor a NTCP a ser submetida a deliberagdo da DICOL.

Art. 22. A ANS disponibilizarda manual para auxilio ao preenchimento do
FormRol.

Art. 23. Poderdo ser solicitadas informagdes adicionais ao proponente, a
qualquer tempo, durante o ciclo de atualizagdo do Rol.

Art. 24. A ANS poderd se valer de acordos de cooperagdo técnica, convénios,
contratos ou instrumentos congéneres, para fins de pesquisas especializadas e estudos
para subsidio da tomada de decisdo no processo de atualizagdo do Rol.

Art. 25. O Rol podera ser atualizado a qualquer tempo, segundo critérios da
ANS, sem prejuizo do art. 32 desta Resolugdo.

Art. 26. A Instrugdo Normativa - IN n2 44, de 13 de fevereiro de 2014, da
Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos, passa a vigorar com a seguinte redagao,
alterando-se o inciso | do art. 19:

"Art.19

| - analisar as questdes pertinentes a cobertura assistencial obrigatéria a ser
assegurada pelo Rol de Procedimentos e Eventos em Saude; e ( )

......................................................................................................................... "(N.R.

Art. 27. Esta Resolugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor - Presidente
Substituto

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N2 2.365, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispde sobre a instauragdo do Regime de Diregdo Fiscal
na operadora CAMIM - Clinica Médica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso das
atribui¢Ges que Ihe conferem a alinea "c¢" doinciso Il do art. 30 do Regimento Interno, instituido
pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do disposto no art. 24
da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Proviséria n? 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001, em reunido ordindria de 03 de dezembro de 2018, considerando as
anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que colocam em risco a
continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos constantes do processo
administrativo n2 33902.015824/2016-45, adotou a seguinte Resolu¢do Operacional e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica instaurado o Regime de Diregdo Fiscal na operadora CAMIM -Clinica
Médica Ltda., registro ANS n2 31.987-2, inscrita no CNPJ sob o n? 35.908.607/0001-59.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUCAO OPERACIONAL - RO N2 2.366, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispde sobre a instauragdo do Regime de Direc¢do Fiscal
na operadora Santo André Planos de Assisténcia
Médica Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno, instituido
pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do disposto no art. 24
da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisoria n? 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001, em reunido ordindria de 03 de dezembro de 2018, considerando as
anormalidades econdmico-financeiras e administrativas graves que colocam em risco
continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos constantes do processo
administrativo n2 33910.021482/2017-84, adotou a seguinte Resolu¢do Operacional e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 19 Fica instaurado o Regime de Diregdo Fiscal na operadora Santo André Planos
de Assisténcia Médica Ltda., registro ANS n2 40.019-0, inscrita no CNPJ sob o n?
02.282.844/0001-06.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUGAO OPERACIONAL - RO N2 2.367, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

DispGe sobre o restabelecimento da comercializagdo
de planos ou produtos da Operadora CEDPLAN
Salde Ltda. EPP.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso das
atribui¢Ges que lhe conferem a alinea "c" do inciso Il do art. 30 do Regimento Interno, instituido
pela Resolugdo Regimental - RR n2 01, de 17 de margo de 2017, na forma do disposto no art. 24
da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Provisoria n2 2.177-44, de 24 de
agosto de 2001, em reunido ordinaria de 03 de dezembro de 2018, considerando os elementos
constantes do processo administrativo n? 33910.025019/2017-10, adotou a seguinte Resolucdo
Operacional e eu, Diretor-presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 12 Fica restabelecida a comercializagdo de planos ou produtos da
operadora CEDPLAN Saude Ltda. EPP, registro ANS n2 41.874-9, inscrita no CNPJ sob o n2
06.814.351/0001-12, revogando-se o disposto no art. 22 da Resolugdo Operacional - RO n¢
2.255 de 07 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Esta Resolugdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagado.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto
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DECISAO DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -
ANS, no uso de suas atribui¢cdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do
artigo 10 da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através de
Reunido Eletronica para o Circuito Deliberativo n? 15 de 16/11/2018, julgou o seguinte
processo administrativo:

Processo SEI 33910.024149/2017-27

Decisdo: Aprovados a unanimidade (i) os verbetes revistos na 22 etapa de
atualizagdo do Glossario de Saude Suplementar e apresentados no Quadro 1 da Nota
Técnica n? 10/2018/CGECO/GEQUIN/DIRAD-DIGES/DIGES; e (ii) aprovada por maioria ,
com quatro votos favordveis a aprovacdo dos Diretores da DIGES, da DIFIS, da DIOPE
e da DIPRO e um voto contrario do Diretor da DIDES, a proposta de que as alteragGes
pontuais em verbetes e definigBes originarias exclusivamente de alteragdes normativas
sejam analisadas pelo Grupo Técnico e realizadas diretamente pela CGECO/GEQIN na
ferramenta on line, sem necessidade de deliberagdo da DICOL, reiterando a proposta
constante do item 2 da conclusdo do Voto n?2 3/2018/DIRAD-DIGES/DIGES

Os autos do processo em referéncia encontram-se a disposicdo dos
interessados no SEI.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 254, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

DispGe sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e o art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 4 de dezembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

Art. 12 Publicar a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substdncias Entorpecentes,
Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS ne. 344, de
12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unido de 12 de fevereiro de 1999,
estabelecendo as seguintes alteragGes:

I. INCLUSAO

1.1. Lista "F2": 25B-NBOH

1.2. Lista "F2": 25C-NBOH

1.3. Lista "F2": 25E-NBOH

1.4. Lista "F2": 25H-NBOH

1. ALTERACAO

2.1. Adendo 16 da Lista "F2"

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE . ;
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA . .
_ GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA
ATUALIZAGAO N. 64
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N. 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE
1/2/99)
LISTA - Al .
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
1. ACETILMETADOL
2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA
4. ALFAMETADOL
5. ALFAPRODINA
6. ALFENTANILA
7. ALILPRODINA
8. ANILERIDINA
9. BEZITRAMIDA
10. BENZETIDINA
11. BENZILMORFINA
12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA
15. BETAMETADOL
16. BETAPRODINA
17. BUPRENORFINA
18. BUTORFANOL
19. CLONITAZENO
20. CODOXIMA
21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
22. DEXTROMORAMIDA
23. DIAMPROMIDA
24. DIETILTIAMBUTENO
25. DIFENOXILATO
26. DIFENOXINA
27. DIIDROMORFINA
28. DIMEFEPTANOL (METADOL)
29. DIMENOXADOL
30. DIMETILTIAMBUTENO
31. DIOXAFETILA
32. DIPIPANONA
33. DROTEBANOL
34. ETILMETILTIAMBUTENO
35. ETONITAZENO
36. ETOXERIDINA
37. FENADOXONA
38. FENAMPROMIDA
39. FENAZOCINA
40. FENOMORFANO
41. FENOPERIDINA
42. FENTANILA
43. FURETIDINA
44. HIDROCODONA
45. HIDROMORFINOL
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