N° 82, segunda-feira, 2 de maio de 2016

Diario Oficial da Unido - secio 1

LX)
w‘o de

2Viav

ISSN 1677-7042 53

7
Taos

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo de-
vera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.
Art. 3.° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.078, DE 28 DE ABRIL DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuictes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Salde, na conformidade da relagdo
anexa, em atendimento a decisdo da agdo ordindria n° 51051-
50.2012.4.01.3400 - 212 Vara Federal/DF, que confirma a antecipagéo
de tutela e determina & ANVISA a aceitar os certificados de boas
préticas estrangeiros ou seus congéneres, nas hipéteses em que os
pedidos de inspecdo internacional feitos pelos filiados da ABIMED
(Associagdo Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipa-
mentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares) estejam pro-
tocolados e paralisados ha mais de seis meses, sem prejuizo da ins-
pecéo internacional a ser feita posteriormente pela ANVISA para fins
de confirmagdo ou ndo da avaliacdo estrangeira.

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

SECRETARIA DE ATENGCAO A SAUDE
PORTARIA N° 449, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas da Aplasia Pura Adquirida Cro-
nica da Série Vermelha

O Secretério de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-

GOes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parémetros
sobre a aplasia pura adquirida crénica da série vermelha no Brasil e
diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento
dos individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parémetros de qualidade e precisdo de
indicagéo;

Considerando a atualizagdo da busca e avaliagdo da lite-
ratura; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporac@o de Tecnologias no SUS (CONITEC), do Departamento
de Gestéo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SC-
TIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencéo Es-
peciadizada e Temética (DAET/SASMS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera
péuticas - Aplasia Pura Adquirida Cronica da Série Vermelha.

Paragrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral da aplasia pura adquirida cronica da série
vermelha, critérios de diagnostico, tratamento e mecanismos de re-
gulagdo, controle e avaliagdo, € de carater nacional e deve ser uti-
lizado pelas Secretarias de Salde dos Estados, Distrito Federal e
Municipios na regulagéo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e
ressarcimento dog procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da aplasia pura adquirida cronica da série vermelha.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuacoes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

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

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 227/SAS/MS, de 11 de
maio de 2010, publicada no Diério Oficial da Unido n° 40, de 11 de
maio de 2010, secdo 1, péginas 40-42.

ALBERTO BELTRAME
PORTARIA N° 450, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas do Hipoparatireoidismo.

. O Secret&rio de Atencdo a Salide, no uso de suas atribui-
GOes,
_ Considerando a necessidade de se atualizarem parémetros so-
bre o hipoparatireoidismo no Brasil e diretrizes nacionais para diagnds-
tico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos paré@metros de qualidade e precisdo de
indicagao;

Considerando a atuaizacdo da busca e avdiagdo da lite-
ratura; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporag@o de Tecnologias no SUS (CONITEC), do Departamento
de Gestédp e Incorporagd de Tecnologias em Salde (DGITS/SC-
TIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencdo Es-
pecidizada e Temética (DAET/SASMS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera
péuticas - Hipoparatireoidismo.

Parégrafo unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral do hipoparatireoidismo, critérios de diag-
néstico, tratamento e mecanismos de regulagéo, controle e avaliagdo,
€ de caréter naciona e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde
dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulacdo do acesso
assistencial, autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes. |

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento do hipoparatireoidismo.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuacoes, deveréo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria

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

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 14/SAS/MS, de 15 de
janeiro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n° 11, del8 de
Janeiro de 2010, se¢do 1, paginas 105-107.

ALBERTO BELTRAME
PORTARIA N° 451, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas do Raquitismo e Osteomaléacia.

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
GOes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parémetros
sobre o raquitismo e osteomalécia no Brasil e diretrizes nacionais
para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com
esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicagéo;

Considerando a atualizagdo da busca e avaliagdo da lite-
ratura; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporac@o de Tecnologias no SUS (CONITEC), do Departamento
de Gestéo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SC-
TIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencéo Es-
pecidizada e Temética (DAET/SASIMS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera
péuticas - Raguitismo e Osteomalécia.

Paragrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral do raguitismo e osteomalécia, critérios de
diagnostico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e ava-
liacdo, é de caréter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de
Saide dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagdo do
acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos pro-
cedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento do raquitismo e osteomalécia.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuacoes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento 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-
blicag&o.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n°® 209/SAS/MS, de 23 de
abril de 2010, publicada no Diério Oficial da Unido n° 77, de 26 de
abril de 2010, segdo 1, péaginas 59-61.

ALBERTO BELTRAME
PORTARIA N° 452, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Defere a Concess?o do Certificado de Entidade
Bendficente de Assgéncia Socid, na &ea de
Salide, aLigade AsssténciaSocid Hospitd Nos-
saSenhorada Gloria, com sede em Hervel (RS).

B O Secretario de Atengdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,
Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragdes, que dispde sobre a certificag@o das entidades be-
neficentes de assisténcia socidl;

Considerando o Decreto n° 8.242, de 23 de maio de 2014,
que regulamenta a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competéncia prevista na Portaria n°
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na érea de saide; e

Considerando o Parecer Técnico n° 64/2016-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n° 25000.209361/2013-73/MS,
que concluiu pelo atendimento dos requisitos constantes da Lei n°
12.101, de 27 de novembro de 2009, do Decreto n° 8.242, de 23 de
m?io de 2014, suas dteracBes e demais legisacdes pertinentes, re-
solve:

_ Art. 1° Fica deferida a Concessgo do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social, na area de Salde, pela prestacdo
anual de servicos ao SUS no percentual minimo de 60% (sessenta por
cento), a Liga de Assisténcia Social Hospital Nossa Senhora da Gl6-
ria, CNPJ n° 89.659.254/0001-20, com sede em Herval (RS).

Parégrafo tnico. A Concesséo tera validade pelo periodo de
03 (trés) anos a contar da data de publicagdo no Didrio Oficia da
Unido - DOU.

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

blicagéo.
ALBERTO BELTRAME
PORTARIA N° 453, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Defere a Renovacéo do Certificado de En-
tidade Beneficente de Assisténcia Socidl,
na érea de Salde, ao Hospital Beneficente
S&o Pedro, com sede em Garibaldi (RS).

. O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-

cOes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteracOes, que dispBe sobre a certificagdo das entidades be-
neficentes de assisténcia social;

Considerando o Decreto n° 8.242, de 23 de maio de 2014,
que regulamenta a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009;

Considerando a competéncia prevista na Portaria n°
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na é&rea de salde; e

Considerando o Parecer Técnico n° 62/2016-CGCER/DCE-
BAS/SAS/MS, constante do Processo n® 25000.110214/2012-66/M S,
gue concluiu pelo atendimento dos requisitos constantes da Lei n°
12.101, de 27 de novembro de 2009 e do Decreto n° 8.242, de 23 de
maio de 2014, suas ateracdes e demais legislagdes pertinentes, re-

solve:

Art. 1° Fica deferida a Renovacéo do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social, na area de Salde, pela prestacdo
anual de servigos ao SUS em percentual menor de 60% (sessenta por
cento), e por aplicacéo de percentual da receita efetivamente recebida
da prestacdo de servicos de salde em gratuidade, a0 Hospita Be-
neficente S&0 Pedro, CNPJ n° 90.052.804/0001-27, com sede em
Garibaldi (RS).

Paragrafo Unico. A Renovagéo tem validade pelo periodo de
1° de janeiro de 2013 a 31 de dezembro de 2015.

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

ALBERTO BELTRAME

PORTARIA N° 454, DE 29 DE ABRIL DE 2016

Inclui e altera procedimentos de medica-
mentos relacionados a0 Componente Espe-
cidizado da Assisténcia Farmacéutica, na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Préteses e Materiais do SUS.

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
cOes,

Considerando o processo constante de atualizagdo dos pro-
cedimentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéu-
tica, em virtude da elaboragdo e revisdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, pelo Ministério da Salide;

Considerando a Portaria n® 32/SCTIE/MS, de 17 de setembro
de 2014, que amplia o0 uso da risperidona para tratamento do com-
portamento agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo;

Considerando a Portaria n® 3/SCTIE/MS, de 09 de margo de
2015, que aprova medicamentos para tratamento do Transtorno Afe-
tivo Bipolar;

Considerando a Portaria n° 315/SAS/MS, de 30 de margo de
2016, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I; e

Considerando a Portaria n® 324/SAS/MS, de 31 de margo de
2016, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Corrllportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo,
resolve:

Art.1° Fica incluido na Tabela de Procedimentos, Medica-
mentos e OPM do SUS, no Grupo 06 - Medicamentos, Subgrupo 04
- Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e Forma de
Organizagdo 51 - Outros Antipsicéticos, o procedimento
06.04.51.004-7 RISPERIDONA 1,0 MG/ML SOLUGCAO ORAL
(POR FRASCO DE 30 ML) conforme o Anexo .

Art. 2° Ficam dterados os atributos dos procedimentos re-
lacionados no Anexo 1.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, com efeitos operacionais nos Sistemas de Informagéo do
SUS a partir da competéncia seguinte a sua publicag&o.

ALBERTO BELTRAME

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

pelo codigo 00012016050200053
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