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1 INTRODUGAO/OBJETIVOS

De acordo com a Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), tem-se como defini¢cdo de Norma
Técnica a “atividade que estabelece, em relagdo a problemas existentes ou potenciais, prescri¢cdes
destinadas a utilizagdo comum e repetitiva com vistas a obten¢do do grau 6timo de ordem em um
dado contexto. Consiste, em particular, na elaboragao, difusdo e implementacdo das Normas”.

Neste viés, as Normas Técnicas emitidas pela FUNDACAO COPEL se encaixam no Nivel de Normas
Técnicas empresariais, definidas pela ABNT como “normas elaboradas por uma empresa ou grupo de
empresas com a finalidade de orientar as compras, a fabricacdo, as vendas e outras operages”,
sendo que sai existéncia, validade e eficacia encontra respaldo ndo sé na Associa¢do Brasileira de
Normas Técnicas (ABNT), mas também Lei dos Planos de Saude (Lei n29.656, de 3 de junho de 1998),
nas Normas Regulamentares da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e nos atos emitidos

pelo Ministério da Saude — sem prejuizo de outras regulamentacdes existentes.
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Dessa forma, o objetivo da presente norma é estabelecer os critérios de cobertura do Programa de

Medicamentos oferecido pela Fundacdo Copel, referente a Assisténcia Farmacéutica.

2 INFORMAGCOES TECNICAS

O programa de medicamentos tem como objetivo a cobertura assistencial de medicamentos éticos
de origem nacional ou nacionalizada aos beneficiarios inscritos no Plano de Saide PROSAUDE Il e IlI
para aquisicdo de medicamentos a precos mais acessiveis, a fim de facilitar a adesdo ao tratamento
e contribuindo na melhoria da qualidade de vida dos participantes e seus dependentes.

O beneficio se refere a subsidios, de 50% a 100% do valor do produto, na aquisicdo de medicamentos,

de acordo com as patologias elegiveis.

3 ABRANGENCIA

A presente norma se aplica aos beneficidrios ativos, assistidos e dependentes inscritos no PROSAUDE

Il e PROSAUDE IIl.

4 CRITERIOS DE COBERTURA/ SERVICOS OFERECIDOS

A relagdo de patologias para aquisicdo de medicamentos é a seguinte:

I. Medicamentos de uso eventual: Cobertura de 50% (cinquenta por cento) do valor dos
medicamentos empregados no tratamento de doengas eventuais, desde que com prescricao
médica/odontoldgica/nutricionista. Liberagdo para até 6 meses de tratamento, para periodos de
curta a média duragao. A coparticipagdo do beneficidrio é em 50% (cinquenta por cento) do valor do
medicamento.

Il. Medicamentos de uso prolongado: Cobertura de 50% (cinquenta por cento) do valor dos
medicamentos cujo tratamento se estende por até 12 meses, para periodos de média a longa
duracdo. Neste grupo estdo incluidos: Vitamina D isolada, Vitamina D associada ao Calcio e/ou

Alendronato Sddico, Inibidores da Bomba de Prétons, Terapia de Reposicdo hormonal (TRH),
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Corticosteroides Nasais e alguns Fitoterapicos. A coparticipagdo do beneficiario é em 50% (cinquenta

por cento) do valor do medicamento.

IIl. Medicamentos para patologias de uso continuo: Cobertura de 60% (sessenta por cento) dos
medicamentos para tratamento de doencas crbnicas incuraveis. A coparticipacdo do beneficiario é
em 40% (quarenta por cento) do valor do medicamento.

IV. Medicamentos especiais: Cobertura de 90% (noventa por cento) do valor dos medicamentos para
os portadores de sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), artrite reumatoide, transplantados,
mal de Parkinson, Alzheimer, asma, hepatites virais e doengas terminais. Os portadores devem estar
devidamente cadastrados na FUNDACAO COPEL e a liberac3o sera condicionada a avaliagdo pericial
documental, e presencial quando solicitado. A coparticipacdo do beneficidrio é em 10% (dez por
cento) do valor do medicamento.

V. Medicamentos para Neoplasias Malignas: Cobertura de 100% (cem por cento) do valor dos
medicamentos para os portadores de neoplasia maligna (cancer), assim como os medicamentos para
o controle de efeitos adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes previstos na RN 349/2014 e
suas alteracbes que, independentemente da via de administracdo e da classe terapéutica,
necessitem, de acordo com a prescricdo do médico assistente, ser administrados sob supervisdo de
profissionais de saude; Os quimioterdpicos orais e adjuvantes terdo cobertura integral conforme
Regulamento do PROSAUDE Il e Il - Assisténcia-Hospitalar.

VI. Medicamentos Imunobiolégicos: Cobertura de 100% (cem por cento) do valor dos medicamentos
imunobiolégicos, constantes em DUT vigente, desde que apresente o formuldrio préprio da
Fundacdo Copel para terapia imunobioldgica endovenosa ou subcutdnea, devidamente preenchido
e assinado. Sua liberagao serd condicionada a avaliagdo pericial. Nos casos de imunobioldgicos nao
constantes nas diretrizes de utilizagdo da ANS, mas que possuam indicacdo em bula existira cobertura
como medicamento de uso continuo com cobertura de 60%.

VIl. Medicamentos para emagrecimento ndo estético: Cobertura 50% (cinquenta por cento) dos
medicamentos para emagrecimento. A coparticipagdo do Beneficidrio é em 50% (cinquenta por
cento) do valor do medicamento, e dentro dos seguintes critérios:

a) Ser o Beneficiario portador de IMC (indice de massa corporal) superior a 35 (trinta e cinco), desde
que associado a alguma patologia que justifique a utilizacdo do medicamento, devidamente
declarada e comprovada pelo médico assistente, com apontamento do CID-10 (Classificacdo

Estatistica Internacional de Doencgas e Problemas Relacionados a Saude) e apds aprovacgdo pericial
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médica pela Fundagdo Copel, sendo que a cobertura do tratamento tera a duragdo maxima de 3 (trés)

meses por ano de contrato, ndo cumulativo. Para renovacdo, obrigatdrio relatério médico, relatério
de acompanhamento nutricional e discrimina¢do da atividade fisica realizada.

b) Ser o Beneficidrio portador de IMC (indice de Massa Corporal) superior a 40
(quarenta), devidamente declarada e comprovada pelo médico assistente, com apontamento do CID-
10 (Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados a Satde) e apds aprovacdo pericial médica pela FUNDAGAO COPEL, sendo
que a cobertura do tratamento terd a duragdo maxima de 6 (seis) meses por ano de contrato, ndo

cumulativo.

5 SOLICITAGAO DE COBERTURA

As receitas médicas/odontoldgicas/nutricionais devem, no minimo, apresentar, conforme Lei 5.991,
de 17 de dezembro de 1973 e Resolugdo 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho Federal de
Farmacia:

e nome completo do Beneficiario

e descricao do medicamento

e dosagem/posologia

e data

e assinatura do profissional assistente

e endereco do consultdrio ou residéncia

e numero de inscricdo no respectivo Conselho Profissional de Classe.

As prescricdes do médico assistente, cirurgidao dentista e nutricionistas, serdo avaliadas pela pericia
médica da Fundac¢do Copel. Apds andlise, caso aprovada, os medicamentos serdo liberados para
aquisigao.

Os valores reembolsados serdao os expressos na nota fiscal, tendo como limitador maximo o precgo
estabelecido na listagem oficial de medicamentos expedido pelo Governo Federal, desde que
registrados na ANVISA como medicamento, publicado no Brasindice ou em outro que venha a

substitui-lo.
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As prescri¢Oes realizadas por nutricionistas se limitam a produtos relacionados ao acompanhamento

dietoterapico e com alimentacdo e nutricdo humana, sendo necessaria a justificativa do mesmo para

a sua realizacgao.

6 REFERENCIAL OFICIAL DE VALOR

O Programa de Medicamentos — Assisténcia Farmacéutica possui subsidios, de 50% a 100% do valor
do produto, na aquisi¢cdao de medicamentos, de acordo com as patologias elegiveis.

O pagamento dos medicamentos se dara de acordo com os valores expressos em nota fiscal, tendo
como limitador maximo o prego estabelecido na listagem oficial de medicamentos, expedido pelo

Governo Federal, publicado no Brasindice ou em outro que venha a substitui-lo, da seguinte forma:

a. Coparticipacdo: quando aplicavel, a coparticipacao se dard por meio de desconto na folha de
pagamento.
b. Reembolso: quando aplicavel, o reembolso se dara por meio de deposito em conta do Titular.

7 LIMITE POSOLOGICO

O limite posolégico para a aquisicdo de medicamentos foi implantado para auxiliar na gestdo da
regulacdo do plano de saude. Sucintamente, refere-se a limitagdao de compra, pelo beneficiario, dos
medicamentos cobertos pelo Programa.

Desta forma, os medicamentos de uso continuo podem ser adquiridos na farmacia conveniada (ou
através de reembolso), até o limite de trés vezes a quantidade prescrita pelo médico, sendo a
liberacdo efetuada por 01 (um) ano com a mesma prescri¢do.

O prazo para solicitar uma nova aquisicdo serd somente apds 80 (oitenta dias) da aquisicdo anterior,
ou seja, 10 dias antes do término do medicamento. Esta regra considera o principio ativo dos

medicamentos.

8 EXCLUSOES DE COBERTURA

I. Medicamentos que ndo tiverem registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
como medicamentos e ndo forem constantes do BRASINDICE, bem como medicamentos importados
nao nacionalizados, ou seja, aqueles produzidos fora do territdrio nacional e sem registro vigente na

ANVISA;
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Il. Produtos e/ou medicamentos que se enquadrem nas situacbes abaixo especificadas:

a. Medicac¢Oes de toda a natureza para tratamento estético e de emagrecimento estético;

b. Medicacdo para tratamento ortomolecular;

C. Medica¢do dermatoldgica com a finalidade estética;

d. Medicagdo para tratamento de rejuvenescimento;

e. Medicagdo para tratamento de impoténcia sexual;

f. Medicacdo para processos de fertilizagao;

g. Medica¢do manipulada de qualquer natureza ou procedéncia, que nao seja substitutiva da

medicagdo convencional;

h. Complexos vitaminicos, vitaminas em geral e suplementos minerais, exceto os administrados
como medicamento complementar a tratamentos autorizados por pericia médica;

i Medicamentos fitoterapicos ndo industrializados e ainda ndo liberados pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — ANVISA;

j. Produtos naturais;

k. Produtos, materiais e/ou medicacdo experimental, medicamentos com uso off-label, ndo
descritos na bula da ANVISA;

l. Anticoncepcionais, salvo para ovario policistico e DIU;

m. Produtos cosmetoldgicos, assim definidos como aqueles para manutencao e conservacao da
pele por qualquer condi¢ao ou natureza.

lIl. Despesas médicas, hospitalares, odontoldgicas e farmacéuticas realizadas no exterior.

Observagao: Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo,

conforme avaliagdo médica técnica.

9 PENALIDADES

As infragbes detectadas no ambito do fornecimento de medicamentos pelo Programa de
Medicamentos — Assisténcia Farmacéutica estdo sujeitas as disposicoes legais pertinentes, incluindo
a responsabilizacdo civil, penal e administrativa, sem prejuizo das penalidades descritas abaixo e nas
normas especificas da Instituicdo:

a. Adverténcia;
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b. Ressarcimento de eventuais prejuizos causados, incluindo a devolugdo de valores de

mensalidades e/ou procedimentos realizados durante o periodo de durac¢do da infrac3o;

C. Impossibilidade de participacdo do beneficio.

10 FUNDAMENTAGAO

1. Lei 5.991 de 17 de dezembro de 1973;
2. Resolucgdo 357, 20 de abril de 2001,
3. Regulamentos do PROSAUDE Il e PROSAUDE IlI.

11 TERMINOLOGIAS/ NOMENCLATURA

Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS: Autarquia sob regime especial vinculada ao
Ministério da Saude, com atuagao todo o territério

nacional, como entidade de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo das atividades que
garantem a saude suplementar.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA: é uma autarquia sob regime especial, que tem
sede e foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o territério nacional por meio das
coordenacbes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, tendo por finalidade
institucional promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Beneficiario: Pessoa fisica inscrita no PROSAUDE Il ou lIl, como titular ou dependente que usufrui dos
servicos pactuados pelo Regulamento.

Dependente: Pessoa fisica com vinculo familiar com o titular do plano de salde, de acordo com as
condigdes de elegibilidade estabelecidas no Regulamento.

Médico Assistente: E o profissional responsavel pelo atendimento especifico do Beneficiario e

responsavel pela indicacdo da conduta médica a ser aplicada.
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12 DISPOSICOES GERAIS

Os casos omissos ou silenciados nessa Norma Técnica serdo objeto de avaliagdo técnica médica e/ou

administrativa.

13  APROVAGAO

A presente norma foi aprovada pela Diretoria Executiva em sua 14182 Reunido de 05/05/2023.

14 CONTROLE DE REVISAO

Revisdo Responsavel pela revisao Descricdao do motivo
00 Camera Técnica — 2017 Versdo inicial do documento
01 Camera Técnica—09/2018 | Alteragdo do 12 paragrafo do item 3, critérios de

autorizagdo (necessario avaliagdo prévia da pericia das
prescricées).

Inclusdo do item 5, critérios de cobertura,
Medicamentos imunobioldgicos, relacionadas com

Diretriz de Utilizagcdo (DUT) vigente a época do evento.

01 Departamento Juridico — | Revisdo dos aspectos juridicos.
10/2018
02 GSA-11/2022 Revisdo do texto e nomenclaturas de departamentos.
02 GJU-01/2023 Revisdo dos aspectos juridicos.
02 GRC-03/2023 Revisdo Compliance
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