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RECOMENDAÇÃO FINAL

DISPENSAÇÃO

APROVAÇÃO REGULATÓRIA
A responsabilidade do registro 
regulatória é de competência

 da ANVISA.

SUBMISSÃO DE DOSSIÊ À CMED
A responsabilidade da avaliação e 

registro de preço é de competência 
da CMED (câmara de regulação 
do mercado de medicamentos).

Nessa etapa, a contribuição de toda a sociedade é 
fundamental no processo. Durante o período de consulta 
pública, que dura 20 dias, a classe médica, os pacientes, a 

indústria e todo cidadão pode contribuir com sua 
perspectiva sobre a tecnologia que está sendo discutida 

para incorporação. Essas contribuições são analisadas 
pela comissão técnica para definir sua recomendação 

final sobre a incorporação ou não da tecnologia.

RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 
E CONSULTA PÚBLICA

Após publicação do preço, pode 
ocorrer uma solicitação de 

incorporação da tecnologia à 
CONITEC (Comissão 

Nacional de Tecnologias no SUS) 
através de um dossiê.

SUBMISSÃO DE DOSSIÊ 
À CONITEC

COMPRA DO MEDICAMENTO – DISPENSAÇÃO

Durante esses 180 dias ocorre a atualização do PCDT, Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas, referente a 
patologia para a qual a tecnologia foi incorporada. Os PCDTs são documentos que reunem as orientações a 

profissionais de saúde, gestores e pacientes. Além disso, eles norteiam as práticas e tratamentos recomendados no 
SUS. Para sua elaboração, vários especialistas, instituições públicas e universidades são envolvidos, capazes de avaliar 

criticamente os resultados dos estudos das tecnologias demandadas. Os PCDTs estabelecem critérios para:

Diagnóstico 
da doença.

Tratamento preconizado, com os 
medicamentos e demais produtos 

apropriados, quando couber.

Posologias 
recomendadas.

Mecanismos de 
controle clínico.

Acompanhamento e a verificação dos 
resultados terapêuticos, a serem seguidos 

pelos gestores do SUS.

PÓS-ACESSO PÚBLICO

Solicitação de exames e diagnóstico

Preenchimento de LME*

Entrega de documentos (SES ou farmácia de alto custo)

Análise de documentos pela SES*

Critérios do PCDT atendidos e aprovação do medicamento

Renovação
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O médico deve solicitar os exames necessários para o diagnóstico 
da doença descritos no PCDT.

Os campos da LME devem ser devidamente preenchidos.
*LME - Laudo para Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica.

Para obter o acesso a terapia imunobiológica, a documentação deve conter LME 
preenchida, relatório médico detalhado, receita médica e TER. Além do CPF, RG, 
comprovante de residência e CNS (cartão nacional de saúde).

O prazo para aprovação do pedido e para disponibilização do medicamento 
ao paciente varia em cada SES
*SES - Secretarias Estaduais de Saúde

O prazo para aprovação do pedido e para disponibilização do medicamento ao 
paciente varia em cada SES

Após 180 dias, é necessária a renovação para a continuidade do recebimento do 
medicamento, com novo LME e prescrição original.
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RECOMENDAÇÃO FINAL

COEBERTURA
 OELAS OPS

APROVAÇÃO REGULATÓRIA
A responsabilidade do registro 
regulatória é de competência

 da ANVISA.

SUBMISSÃO DE DOSSIÊ À CMED
A responsabilidade da avaliação e 

registro de preço é de competência 
da CMED (câmara de regulação 
do mercado de medicamentos).

Nessa etapa, a contribuição de toda a sociedade é 
fundamental no processo. Durante o período de consulta 
pública, que dura 30 dias, a classe médica, os pacientes, a 

indústria e todo cidadão pode contribuir com sua 
perspectiva sobre a tecnologia que está sendo discutida 

para incorporação.Essas contribuições são analisadas pela 
comissão técnica para definir sua recomendação final 

sobre a incorporação ou não da tecnologia.

RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 
E CONSULTA PÚBLICA

Após publicação do preço, pode 
ocorrer uma solicitação de 

incorporação da tecnologia à ANS 
(Agência Nacional de Saúde) 

através de um dossiê.

SUBMISSÃO DE DOSSIÊ 
À ANS

ROL ANS

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde é a lista dos procedimentos, exames e tratamentos com cobertura 
obrigatória pelos planos de saúde contratados a partir de 1º de janeiro de 1994.  Entre os procedimentos de cobertura 
obrigatória pelos planos de saúde, conforme Rol de Procedimentos e Eventos em saúde em vigência, encontra-se a 

terapia imunobiológica.

DUT – DIRETRIZES DE UTILIZAÇÃO

As Diretrizes de Utilização (DUTs) são uma série de normas estabelecidas pela Agência Nacional de Saúde 
Suplementar (ANS), que têm o objetivo de orientar, regulamentar e organizar o uso adequado dos planos de saúde por 

parte dos usuários. Para a terapia imunobiológica endovenosa ou subcutânea utiliza-se a DUT nº65.

PÓS-ACESSO PRIVADO

Solicitação de exames e diagnóstico

Relatório médico detalhado

Solicitação de autorização ao convênio com entrega de documentos

Autorização do plano de saúde

Em caso de negativa do plano de saúde

Renovação
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O médico deve solicitar os exames necessários para o diagnóstico da doença.

O relatório médico detalhado com dados  do paciente, justificativa da necessidade do tratamento 
biológico, histórico médico detalhado e medicamento de escolha.

Entrega da documentação para solicitação de cobertura deve estar de acordo com a DUT 65.

Para garantir que os usuários de planos de saúde tenham acesso a todas as coberturas as quais têm direito 
em tempo oportuno, a ANS estabeleceu prazos máximos para atendimento e realização de exames, 
consultas e cirurgias. 21 dias é o prazo para o atendimento de procedimento de alta complexidade
(PAC), o qual considera a terapia imunobiológica.

Havendo negativa de autorização para realização do procedimento e/ou serviço solicitado por profissional de 
saúde devidamente habilitado, seja ele credenciado ou não, a operadora deverá informar ao beneficiário 
detalhadamente, em linguagem clara e adequada, o motivo da negativa de autorização do procedimento, 
indicando a cláusula contratual ou o dispositivo legal que a justifique.

Após 90 dias, é necessária a renovação para a continuidade do recebimento do medicamento. Esse 
prazo pode variar conforme a operadora do plano de saúde. 


