a0k Mg

]

&,
L2

5
Fno

20 ISSN 1677-7042

“Ts08

Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 4, terca-feira, 7 de janeiro de 2014

33902.055723/2010-11 UNIMED BRASILIA COOP|353574 00.510.909/0001-90 Proc adm sancionador. Representacdo. Cance- ARQUIVAMENTO
DE TRAB MEDICO - EM LI- lamento da autorizacdo de funcionamento ou. r@ pro-
8UIDA§:AO EXTRAJUDI- visorio da QPS. Pendéncia de decisao de 1° instancia
IAL Pela anulacdo do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D, 8§ 3°, da RN n° 85/04,
introduzido pela RN n° ‘315/12.
33902.057276/2010-35 %(%%EBSEE BENEFICENTE 412139 88.373.121/0001-20 Proc adm sancionador. Representagdo. Cance- ARQUIVAMENTO

lamento da autorizacdo de funcionamento Ou reg pro-
visorio da QPS. Pendeéncia de decisao de 1° instancia
Pela anulacdo do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D, 8§ 3°, da RN n° 85/04,
introduzido pela RN n° 315/12.

33902.157129/2005-05

OOPERATIVA DE TRABQ- 320811

02.443.090/0001-10

adm sancionador. Representacdo. Cance- ARQUIVAMENTO

Proc
lamento da autorizacdo de funcionamento ou. reg pro-
visorio da OPS. Pendéncia de decisao de 1° instancia
Pela anulagdo do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D, § 3°, da RN n° 85/04,
introduzido pela RN n° ‘315/12.

33902.216080/2008-74 CSN - ASSIST. |
PREST.SERV.ODONTOL OGI-
COS LTDA

E[401587

02.431.645/0001-04

Proc adm sancionador. R
lamento da autorizacdo de funcionamento ou. rgtq pro-
visorio da OPS. Pendéncia de decisao de 1° instancia
Pela anulacdo do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D, 8§ 3°, da RN n° 85/04,
introduzido pela RN n° ‘315/12.

resentacéo. Cance- ARQUIVAMENTO

A Gerente de Operagdes de Fiscalizago Regulatéria, no uso das atribuicdes delegadas pela Portaria da Diretoria de Fiscalizagdo n° 122, de 02/05/2012, publicada no DOU de 03/05/2012, secdo 2, fl 85 c/c
Portaria da ANS n° 5.016 de 15/05/2012 c/c Portaria da ANS n° 5.058 de 25 de maio de 2012, e tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 e 85, |11 c/c 8 3°, da Resolugdo Normativa n® 197/2009, alterada pela
RN n° 293, de 11/4/2012 e no artigo 13 da Resolugdo Normativa n° 48/2003 e alteracfes, da ciéncia e intima das decisdes proferidas em processos administrativos referentes as operadoras de planos de salde:

NUmero do Processo na[Nome da Operadora

NUmero do Regis-[NUmero do CNPJ
ANS tro

Provisorio

Tipo de Infracdo (artigos infringidos pela Operadora)

Vdor da Multa (R$)

33902.157129/2005-05 C
IDI-EISAM EDICO DE ANANIN-

A
OOPERATIVA DE TRABA-[320811

02.443.090/0001-10

visorio da QPS. Pend
Pela anul

Proc adm sancionador. Representacdo. Cance- ARQUIVAMENTO
lamento da autorizacdo de funcionamento ou. reg pro-
D éncia de decisdo de 1° instancia.
30 do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D, 8§ 3°, da RN n° 85/04,
introduzido pela RN n° ‘315/12.

33902.216080/2008-74 CSN - ASSIST. . E
PREST.SERV.ODONTOL OG-
COS LTDA

401587

02.431.645/0001-04

visorio da QPS. Pend
Pela anul

Proc adm sancionador. Representacdo. Cance- ARQUIVAMENTO
lamento da autorizacdo de funcionamento ou. reg pro-
D] éncia de decisao
30 do Al e pelo_arquivamento dos autos
com fundamento no art. 26-D

introduzido pela RN n° ‘315/12.

de 1° instancia.
8 3°, da RN n° 85/04,

PATRICIA SOARES DE MORAES
Substituta

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 6 de janeiro de 2014

N¢ 2 - O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribuices que Ihe confere o Decreto de
nomeacdo de 31 de mar¢o de 2011, da Presidenta da Republica,

ublicado no DOU de 1° de abril de 2011 e a Portaria GM/MS n°

37, de 29 de marco de 2012, os incisos X e X| do art. 13 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de
abril de 1999 e, com fundamento no inciso IX do art. 16 da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art. 63 da Lei n.°
9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VI do
art. 54 do Rggl mento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.’ 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de a%osto de 2006, e em conformidade com a Resolugao
RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, DECIDE, conferir, por for¢a da
decisdo judicial proferida nos autos do mandado de seguranca n°
76630-63.2013.4.01.3400, efeito suspensivo ao recurso administrativo
? seguir transcrito.

Empresa: Eurofarma Laboratérios Ltda

Medicamento: Filinar ( acebrofilina )

Forma farmacéutica. Xarope

Processo n® 25000.012365/97-78

Expediente n° 0074440/12-9 . .

Assunto: Medicamento Similar - Indeferimento de Petico de Re-
novacéo de Registro do Medicamento.

Parecer: 001/2014

Decisdo: CONCEDER O EFEITO SUSPENSIVO, DE ACORDO
COM O MANDADO JUDICIAL.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Substituto

DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO DO DIRETOR
Em 6 de janeiro de 2014

N? 1 - O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitéria, no uso das atribuictes que [he conferem o De-
creto de nomeacdo de 31 de mar¢o de 2011 da Presidenta da Re-
publica, publicado em 1° de abril de 2011, os incisos | e VII do art.
12 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de
16 de abril de 1999, e a Portaria n°® 1.355 da ANVISA, de 27 de
agosto de 2013, aliado ao disposto no inciso V do art. 55 do Re-
8| mento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354
a ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicadano D. O. U. de 21
de agosto de 2006, e em conformidade com a Resolugéo RDC ne 25,
de 4 de abril de 2008, conhece e ndo confere efeito suspensivo ao
recurso a seguir especificado, determinando o normal prosseguimento
Ida_ggallse para posterior julgamento do mérito pela Diretoria Co-
egiada

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO
Empresa. NATIVITA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 65.271.900/0001-19
Expediente do recurso: 050984/13-1

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N°® 1.447, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2013(*)

Altera a Portaria n® 257/SAS/MS de 12 de
margo de 2013.

A Secretéria de Atengdo a Salde - Substituta, no uso de suas
atribuigdes, resolve:

Art. 1° O art.1° da Portaria n® 257/SAS/MS de 12 de margo
de 2013, publicada no Diério Oficial da Unido n° 49, de 13 de margo
de 2013, Segdo 1, pagina 40, passa a vigorar com a seguinte re-
dagéo:

PATELD s

§ 1° Os campos | - Cartdo Nacional do Profissional Exe-
cutante, |1 - Tipo de Logradouro e Il - Bairro serdo de preenchimento
obrigatério a partir da competéncia junho de 2013.

§ 2° Nas APAC relativas a0 componente especializado de
assisténcia farmacéutica - CEAF o Campo | - Profissional Executante
refere-se @0 de um profissional responsavel pela dispensagdo do me-
dicamento, emissdo ou apresentacdo da APAC." (NR)

Art.2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publi-
caco.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 251, de 27-12-2013, Secdo
1, pag. 272, com incorre¢do no original.

PORTARIA N° 7, DE 3 DE JANEIRO DE 2014

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas do Carcinoma Diferenciado da
Tireoide.

A Secretéria de Atenggo a Salde - Substituta, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros
sobre o carcinoma diferenciado da tirecide no Brasil e de diretrizes
nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos in-
dividuos com esta doenca;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT) sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicacéo;

Considerando as sugestdes dadas a Consulta Publica n°
12/SAS/IMS, de 4 de junho de 2013; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporacdo de Tecnologias do SUS (CONITEC) e da Assessoria
Técnica da SAS/MS, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo a esta Portaria, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Carcinoma Diferenciado
da Tireoide.

Parégrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém
o conceito geral do carcinoma diferenciado da tireoide, critérios de
diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e me-
canismos de regulacdo, controle e avaliagdo, é de cardter nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Salide dos Estados e dos
Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizacao, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou do seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao tratamento preconizado para caso de carcinoma diferenciado
da tireoide.

Art. 3° Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme
a sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial,
definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o aten-
dimento dos individuos com a doenga em todas as etapas descritas no
Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n® 466/SAS/MS, de 20 de
agosto de 2007, publicada no Diario Oficia da Unido n° 162, de 22
de agosto de 2007, segdo 1, pagina 120.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO
ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTI-
CAS

CARCINOMA DIFERENCIADO DA TIREOIDE

1.METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGCAO DA LI-
TERATURA

Para a elaboracdo deste Protocolo foram realizadas buscas,
em 08/02/2013, nas bases de dados Medline/Pubmed, Embase e sis-
tema Cochrane, sem restricao de data de publicacao.

Na base Medline/Pubmed foram utilizados os unitermos thy-
roid cancer, radioiodine therapy in thyroid cancer, EBRT in thyroid
cancer, ultrasound in thyroid nodule. A busca foi limitada a humanos
e artigos na lingua inglesa. N&o houve restricdo de data. Esta busca
resultou em 350 artigos que foram revisados.

Os mesmos unitermos foram utilizados para pesquisa na base
de dados Embase e ndo foram encontrados artigos adicionais com
esta estratégia. Foi também acessada a base de dados da Crochane, na
qual ndo foi encontrada nenhuma revisdo sistemética.

Foram excluidos estudos similares, com delineamento ina-
dequado do desfecho analisado ou com tempo de seguimento curto e
relatos de casos.

Além disso, foram consultados livros-texto de endocrino-
logia, diversos artigos publicados em revistas indexadas consensos e
guidelines nacionais e internacionais.

No total, 102 referéncias foram utilizadas e acrescidas duas
publicagdes, uma sobre a incidéncia do cancer no Brasil e a outra,
sobre a classificagdo de tumores malignos, todas devidamente re-
feridas neste Protocolo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014010700020

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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