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EXCLUSOES ASSISTENCIAIS E PROCEDIMENTOS EXPERIMENTAIS

Conforme RN 428 sao consideradas exclusdes assistenciais os tratamentos
considerados experimentais, procedimentos para fins estéticos, inseminacao artificial,
tratamentos de rejuvenescimento e emagrecimento, érteses e préteses nao ligadas ao
ato cirdrgico, internacdoes e medicamentos domiciliares (ver excecbes em
antineoplasicos orais e imunobiolégicos subcutaneos).

Alguns exemplos de exclusdes assistenciais sdo indicacdes off label para uso de
medicamentos quimioterapicos e imunobiolégicos, mascara de cpap, mamoplastia

redutora, tratamento em “spas”, casas de repouso para idosos.
RN 428

CAPITULO II

DAS DISPOSICOES GERAIS

Subsecao I

Do Plano-Referéncia

Art. 20.

A cobertura assistencial de que trata o plano-referéncia compreende todos os
procedimentos clinicos, cirurgicos, obstétricos e os atendimentos de urgéncia e
emergéncia, na forma estabelecida no art. 10 da Lei n® 9.656, de 1998.

8§ 1° Sao permitidas as seguintes exclusoes assistenciais:

I - Tratamento clinico ou cirdrgico experimental, isto €, aquele que:

a) emprega medicamentos, produtos para a saude ou técnicas nao
registrados/nao regularizados no pais;

b) é considerado experimental pelo Conselho Federal de Medicina - CFM
ou pelo Conselho Federal de Odontologia - CFO; ou

Cc) nao possui as indicacoes descritas na bula/manual registrado na
ANVISA (uso off-label), ressalvado o disposto no art. 26;

II - Procedimentos clinicos ou cirdrgicos para fins estéticos, bem como orteses e
proteses para o mesmo fim, ou seja, aqueles que ndao visam restauragdo parcial ou
total da funcdo de d6rgao ou parte do corpo humano lesionada, seja por enfermidade,

traumatismo ou anomalia congénita;
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IIT - Inseminacao artificial, entendida como técnica de reprodugao assistida que
inclui @ manipulacdo de odcitos e esperma para alcancar a fertilizagdo, por meio de
injecOes de esperma intracitoplasmaticas, transferéncia intrafalopiana de gameta,
doacdo de odcitos, inducao da ovulagcao, concepgao pdéstuma, recuperacdo espermatica
ou transferéncia intratubaria do zigoto, entre outras técnicas;

IV - Tratamento de rejuvenescimento ou de emagrecimento com finalidade
estética, assim como em spas, clinicas de repouso e estancias hidrominerais;

V - Fornecimento de medicamentos e produtos para a saude importados nao
nacionalizados, isto é, aqueles produzidos fora do territério nacional e sem registro
vigente na ANVISA;

VI - Fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, isto €, aqueles
prescritos pelo médico assistente para administracdo em ambiente externo ao de
unidade de saude, com excecao dos medicamentos previstos nos incisos X e XI do art.
21, e ressalvado o disposto no art. 14;

VII - Fornecimento de proteses, drteses e seus acessoérios ndo ligados ao ato
cirurgico;

VIII - Tratamentos ilicitos ou antiéticos, assim definidos sob o aspecto médico,
ou nao reconhecidos pelas autoridades competentes;

IX - Casos de cataclismos, guerras e comogoes internas, quando declarados
pela autoridade competente; e

X - Estabelecimentos para acolhimento de idosos e internagdes que ndo

necessitem de cuidados médicos em ambiente hospitalar.



