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Art. 112 Substitui¢do de Rede Hospitalar Multa-base: RS | Multa-base: RS 60.750,00 (sessenta| Multa-base: RS 81.000,00 (oitenta mil reais)
40.500,00 (quarenta mil | mil e setecentos e cinquenta reais)
e quinhentos reais)
Art. 113 Redugdo de Rede Hospitalar Multa-base: R$67.500,00 | Multa-base: RS 101.250,00 (cento e| Multa-base: 135.000,00 (cento e trinta e cinco
(sessenta e sete mil e{um mil e duzentos e cinquenta | mil reais)
quinhentos reais) reais).
Art. 113-A Exclusdo Parcial de Servico Hospitalar ou de| Multa-base: RS | Multa-base: RS 81.000,00 (oitenta e| Multa-base: RS 108.000,00 (cento e oito mil
Urgéncia e Emergéncia 54.000,00 (cinquenta e |um mil reais) reais)
quatro mil reais)
Art. 114 Regras para substituicdo de rede nao hospitalar Multa-base: RS | Multa-base: RS 60.750,00 (sessenta| Multa-base: RS 81.000,00 (oitenta mil reais)
40.500,00 (quarenta mil | mil e setecentos e cinquenta reais)
e quinhentos reais)
Art. 114-A Declaragdes apresentadas para fins de classificagdo | Multa-base: RS | Multa-base: R$121.500,00 (cento e| Multa-base: R$162.000,00 (cento e sessenta e
antecipada da demanda em fase pré-processual 81.000,00 (oitenta e um |vinte e um mil e quinhentos reais) dois mil reais)
mil reais)

(*) A descricdo completa da conduta infrativa esta prevista no respectivo artigo (tipo infrativo) que integra o corpo da norma. O presente Anexo ndo afasta a dosimetria da penalidade
aplicdvel, conforme parte geral da Resolucdo de penalidades. Também ndo afasta a existéncia de outras sangdes previstas no preceito secunddrio de alguns tipo infrativos, como adverténcia,
suspensdo do exercicio do cargo e inabilitagdo temporaria para o exercicio do cargo. Igualmente a aplicagdo deve considerar os paragrafos complementares que integram o tipo infrativo

no corpo da norma.

(**) Conforme art. 32 da Resolugdo Normativa n2 659, de 22 de dezembro de 2025. Multas referentes a fatos ocorridos antes de 1 de maio de 2026, conforme a Resolugdo Normativa

vigente aplicavel a época. " (NR)

RESOLUGAO NORMATIVA ANS N¢ 660, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

Altera o anexo Il da Resolugdo Normativa - RN n?
465, de 24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre
o Rol de Procedimentos e Eventos em Salude no
ambito da Sadde Suplementar, para incorporar o
medicamento  Abemaciclibe, no procedimento
TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGCAO), para o tratamento adjuvante de
pacientes adultos com cancer de mama inicial,
com alto risco de recorréncia, receptor hormonal
(RH) positivo, receptor do fator de crescimento
epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo
positivo; e para alterar a Diretriz de Utilizagdo n?
65.15, referente ao procedimento TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO),
em cumprimento ao disposto nos pardgrafos 49 e
10 do art. 10 da Lei n? 9.656/1998

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, em
vista do que dispdem os §§ 42 e 10 do art. 10 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de
1998; o inciso Il do art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n? 9.661, de 28 de
janeiro de 2000; e 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 publicagdo.

Art. 12 A presente resolugdo altera o anexo Il da 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 Saude Suplementar, para incorporar o medicamento
Abemaciclibe, no procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO
DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para o tratamento adjuvante de pacientes
adultos com cancer de mama inicial, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal
(RH) positivo, receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo
e linfonodo positivo; e para atualizar a Diretriz de Utilizagdo n? 65.15 - OSTEOPOROSE,
referente ao procedimento TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO).

Art. 22 O anexo Il da RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a
vigorar acrescido de indicacgdo de uso para o medicamento Abemaciclibe, no
procedimento TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para o tratamento adjuvante de pacientes adultos com
cancer de mama inicial, com alto risco de recorréncia, receptor hormonal (RH) positivo,
receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2) negativo e linfonodo
positivo, conforme anexo desta Resolugdo.

Art. 32 O anexo Il da RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a
vigorar com a atualizagdo da Diretriz de Utilizagdo - DUT n? 65.15 - OSTEOPOROSE,
referente ao procedimento TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO), para atualizar a cobertura
obrigatéria do medicamento Romosozumabe para mulheres com osteoporose grave na
pos-menopausa, em falha ao tratamento medicamentoso, nos termos do anexo desta
Resolugdo.

Art. 42 Esta RN, bem como seus anexos, estardao disponiveis para consulta
e cdpia no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 02 de janeiro de 2026

WADIH NEMER DAMOUS FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO |

ANEXO 1l DA RESOLUGAO NORMATIVA N2 465/2021
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

Abemaciclibe Mama Tratamento adjuvante de pacientes adultos com

cancer de mama inicial, com alto risco de
recorréncia, receptor hormonal (RH) positivo,
receptor do fator de crescimento epidérmico
humano 2 (HER2) negativo e linfonodo positivo.

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

(...)

65.15 OSTEOPOROSE

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Romosozumabe para mulheres
com osteoporose grave na pds-menopausa, em falha ao tratamento medicamentoso,
definida pela ocorréncia de uma das seguintes situagdes:

| - Presenga de duas ou mais fraturas ocorridas na vigéncia de tratamento
medicamentoso para osteoporose; ou

Il - Presenga de uma fratura, apdés tempo minimo de tratamento
medicamentoso para osteoporose de 1 (um) ano, associada a perda significativa de
densidade mineral éssea, definida como redugdo de mais de 5% em qualquer sitio no
intervalo avaliado, considerando boa adesdo ao tratamento e auséncia de causas
secunddrias de perda de massa éssea.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS
ARESTO N° 1.748, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

i A GERENTE-GERAL DE RECURSOS, DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, em Sessdo de Julgamento Ordinaria - SJO n° 37 realizada no dia 29 de
dezembro de 2025, com fundamento no art. 64 da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
aliado ao disposto no art. 56, inciso I, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e em conformidade com o
art. 22 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019,
decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme anexo.

MARIA ILCA DA SILVA MOITINHO
ANEXO

Recorrente: BELEZA RENOVADA COMERCIO VAREJISTA DE COSMETICOS E
PERFUMARIA LTDA.

CNPJ: 33.487.269/0001-01

Numero do Processo: 25351.183944/2025-11

Expediente: 1436397/25-1

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n? 1487043/25-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DROGARIA MINEIRA LTDA.

CNPJ: 16.649.949/0001-57

Numero do Processo: 25351.145611/2014-31

Expediente: 1427590/25-7

Area de origem: COAFE -

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n? 1487044/25-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ESTETICA POMINI LTDA.

CNPJ: 59.905.780/0001-61

Numero do Processo: 25351.159922/2025-30

Expediente: 1436033/25-0

Area de origem: COAFE -

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posigdo do relator
descrita no Voto n? 1487045/25-6 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ESTETICA POMINI LTDA.

CNPJ: 59.905.780/0001-61

Numero do Processo: 25351.159922/2025-30

Expediente: 1437295/25-8

Area de origem: COAFE -

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 1487046/25-3 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FARMACIA DIAS CERRO AZUL LTDA.

CNPJ: 61.896.422/0001-81

Numero do Processo: 25351.189944/2025-24

Expediente: 1432289/25-0

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n?
1487067/25-0 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FARMACIA PONTAS DE PEDRA LTDA.

CNPJ: 06.270.525/0001-23

Numero do Processo: 25351.610611/2013-34

Expediente: 1440638/25-0

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no
Voto n? 1635366/25-5 - CRESl/GGREC/GADIP/AN\/ISA. .

_ Recorrente: IMPETO TECNOLOGIA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS

ELETROMEDICOS LTDA.

CNPJ: 42.727.672/0001-43

Numero do Processo: 25351.111632/2022-62

Expediente: 1427502/25-1

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no
Voto n? 1486638/25-1 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: SUDOESTE HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E SERVICOS
LTDA.

CNPJ: 59.998.794/0001-77

Numero do Processo: 25351.155460/2025-81

Expediente: 1303109/25-5

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR O
RECURSO POR PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n?
1609483/25-9 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: VILAMARIA COMERCIO DE PERFUMES E ACESSORIOS LTDA.

CNPJ: 15.127.514/0001-80

Numero do Processo: 25351.122707/2025-83

Expediente: 1324737/25-5

Area de origem: COAFE

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER DO RECURSO POR INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posi¢do do relator
descrita no Voto n? 1486892/25-0 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: WRW TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA.
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