a0k Mg

wPR
)‘Eugc e

52 ISSN 1677-7042

“Ts08

Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 161, segunda-feira, 24 de agosto de 2009

DIRETORIA EXECUTIVA
DO FUNDO NACIONAL DE SAUDE

PORTARIA N° 482, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

O Diretor Executivo do Fundo Nacional de Salde, do Mi-
nistério da Salde, no uso das prerrogativas constantes da Portaria
GM/MS N® 2123, de 23 de outubro de 2002, combinada com o
disposto no Decreto 3.964/2001, consoante disposto no Processo Ad-
ministrativo n°. 25000.143727/2008-77, resolve:

Art. 1° Inserir recursos orgamentérios no montante de R$
540.000,00 (quinhentos e quarenta mil reais), alocados ao exercicio
de 2009, correndo as despesas a conta da Unidade Gestora 257001,
Gestao 00001, Programa de Trabalho n°.10.128.1436.8612.0001, Na-
tureza de Despesa n°. 339030, Fonte de Recursos 0151000000, Nota
de Crédito n°. 2009NC400263, para o fim de descentralizagcdo a
Fundagdo Universidade Federal do Amap&AP, visando a continui-
dade das acBes de que tratam a Portaria SE/MS n°. 532/2008, pu-
blicada na Se¢do 1 do Diério Oficial da Unido de 17/12/2008, sendo
R$ 540.000,00 (quinhentos e quarenta mil reais) a titulo de Despesas
Correntes.

ARIONALDO BOMFIM ROSENDO
PORTARIA N* 483, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

O Diretor Executivo do Fundo Nacional de Salde no uso de
suas atribui¢des, consoante delegacdo que Ihe foi conferida pela Por-
taria SE/M'S N° 1.754/2004 e em conformidade com as disposi¢Ges da
IN/STN/MF n°. 1/1997, e suas modificacOes, observadas as dispo-
sicdes do Processo N? 25000.017309/2008-25, resolve:

Art. 1° Prorrogar, até 29/06/2010, o prazo de execucdo do
Plano de Trabalho aprovado pela Portaria SE/MS n°. 159/2008 pu-
blicada no DOU N? 97, Secdo 1, de 23/05/2008.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de assinatura.

ARIONALDO BOMFIM ROSENDO
RETIFICACAO

Na Portaria n°. 477/2009, de 24 de julho de 2009, publicada
no DOU n° 159, de 20/08/2009, secdo |, pégina 50, Processo ne.
25000.112761/2008-08, onde se |& ..Nota de Crédito N°.
2009NC400225, leia-se: ...Nota de Crédito N°. 2009NC400255.

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO OPERACIONAL - RO N° 691,
DE 21 DE AGOSTO DE 2009

Dispde sobre ainstauracéo do Regime de Di-
recéo Fiscal na operadora Unimed Araruama
Cooperétiva de Trabalho Médico Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢cbes que lhe confere o art. 86,
inciso 1, ainea "c" do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo
Normativa RN N° 197, de 16 de julho de 2009, na forma do disposto
no art. 24 da Lei N° 9.656, de 3 de junho de 1998, dterada pela
Medida Provisdria N® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, em reunido
ordindria de 08 de julho de 2009, considerando as anormalidades
econdmico-financeiras e administrativas graves que colocam em risco
a continuidade do atendimento a salide, de acordo com os elementos
constantes do processo administrativo n.° 33902.017725/2001-11,
adotou a seguinte Resolugdo Operaciona e eu, Diretor-Presidente, na
forma do disposto nos incisos | e I, do art. 82, da RN 197 de 16 de
julho de 2009, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica instaurado o Regime de Diregdo Fiscal na ope-
radora Unimed Araruama Cooperativa de trabalho Médico Ltda, re-
gistro ANS N° 33521-5, inscrita no CNPJ sob o N° 00.111.826/0001-
11.

Art. 2° Esta Resolucéo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacao.

FAUSTO PEREIRA DOS SANTOS
Diretor-Presidente

DIRETORIA DE FISCALIZAGCAO .
GERENCIA-GERAL DE FISCALIZACAO
REGULATORIA

RETIFICACAO

No D.O.U. de 22 de dezembro de 2008, secéo 1, pagina 271,
processo: 33902.050475/2005-55 da operadora DENT- CLIN PLA-
NOS ODONTOLOGICOS LTDA:

Onde consta 220.000,00 (DUZENTOS E VINTE MIL
REAIS), leia-se 192.500,00 (CENTO E NOVENTA E DOIS MIL E
QUINHENTOS REAIS).

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUGAO - RE N° 3.555, DE 20 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigBes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro de Medicamento Genérico, Re-
gistro de Medicamento Similar, Registro de Medicamento Fitote-
répico, Registro de Medicamento Especifico, Retificacdo de Publi-
cacdo - ANVISA - Fitoterdpico de conforme relagdo anexa.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.556, DE 20 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigBes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir o Registro de Medicamento Genérico, Re-
gistro de Medicamento Fitoterdpico, Registro de Medicamento Si-
milar, Renovagdo de Registro de Medicamento Similar, Alteracdo de
Excipiente - Similar, Renovagdo de Registro de Medicamento Ge-
nérico, Alteracdo de Producdo do Medicamento - Similar, Registro de
Medicamento - (Forma Farmacéutica - Solug@o Parenteral) - Similar,
Registro de Medicamento Especifico, conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 3557, DE 20 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Renovagdo de Registro do Medicamento
Similar, Renovagdo de Registro de Medicamento ( Forma Farma-
céutica - Solugdo Parenteral), Indeferimento Parcial - GGMED, Sus-
pensdo Temporédria de Fabricagdo do Medicamento - Similar, Re-
novacd de Registro de Medicamento - Dinamizado, inclusdo de
Nova Indicagdo Terapéutica - j& Prevista em Literatura, Retificagdo
de Publicago - ANVISA - Similar, Inclusdo de Novo Acondicio-
namento - Similar; declarar a Caducidade de Registro do Medica-
mento Similar; e Publicar Cancelamento de Registro da Apresentacéo
do Medicamento a Pedido - Similar, Cancelamento de Registro da
Apresentagdo do Medicamento a Pedido - Medicamento Novo, Can-
celamento de Registro do Medicamento - ANVISA - Similar, con-
forme relagdo anexa.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGCAO - RE N° 3,558, DE 20 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicBes que lhe conferem o Decreto de
nomeagdo de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Inclusdo de Nova Concentragdo ja Apro-
vada no Pais, Inclusdo de Nova Forma Farmacéutica ja Aprovada no
Pais - Similar, Inclusdo de Nova Apresentagdo Comercia - Similar,
Retificagdo de Publicagdo - ANVISA - Similar, Retificacdo de Pu-
blicagdo - Empresa - Similar, Inclusdo de Fabricante Farmaco - Si-
milar, Renovagdo de Registro de Medicamento - Genérico, Reno-
vacdo de Registro de Medicamento - Similar, Alteragdo nos Cuidados
de Conservagdo, Suspensdo Temporaria de Fabricagdo do Medica
mento - Similar; declarar a Caducidade de Registro do Medicamento
Similar, e Publicar Cancelamento de Registro da Apresentacdo do
Medicamento a Pedido - Similar, Cancelamento de Registro da Apre-
sentagdo do Medicamento a Pedido, Cancelamento de Registro da
Apresentagdo do Medicamento a Pedido - Genérico, Cancelamento de
Registro do Medicamento - ANVISA - Similar, Cancelamento de
Publicacdo - Especifico, Cancelamento de Registro - Genérico, con-
forme relagdo anexa.

Art. 2°. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 3.618, DE 21 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°®
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Renovacdo de Registro de Medicamento
Novo, Cancelamento de Registro da Apresentagdo do Medicamento a
Pedido, Inclusdo de Indicacdo Terapéutica Nova no Pais, Inclusdo de
Nova Apresentagdo Comercial, Cancelamento de Registro do Me-
dicamento a Pedido, Suspensdo Temporéria de Fabricagdo a Pedido,
Retificagdo de Publicacéo - ANVISA, Registro de Nova Associagéo
no Pais, Inclusdo de Nova Forma Farmacéutica no Pais e a Alteracdo
de Acondicionamento, conforme relagdo anexa.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 3.619, DE 21 DE AGOSTO DE 2009(*)

O Diretor - Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de
nomeacdo de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do art. 16 e no inciso | e no § 1° do art. 55 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto 2006,

considerando o art. 12 e o art. 16 e seguintes da Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7° da Lei N°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir o Registro de Medicamento Novo, Registro
de Produto Bioldgico, Renovagdo de Registro de Medicamento Novo,
Inclusdo de Local de Fabrico e a Alteragdo de Prazo de Validade,
conforme relagéo anexa

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere seréo publicadas em
suplemento a presente edi¢&o.
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