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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS

CONSULTA PUBLICA N° 46, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil
a respeito da recomendacdo da Comissdo Naciona de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde relativa & proposta de
incorporagio no Sistema Unico de Salide das Insulinas andogas para
Diabetes Mellitus tipo | pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS. Fica estabelecido o prazo de 20
(vinte) dias, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica,
para que segjam apresentadas contribuicdes, devidamente fundamen-
tadas. A documentacdo objeto desta Consulta Publica e o endereco
para envio de contribuicdes estdo a disposi¢cdo dos interessados no
endereco eletronico:

http://portal .saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_tex-
to.cfm?idixt=39823& janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaliard as contribui-
¢Oes apresentadas a respeito da matéria.

LEONARDO BATISTA PAIVA
CONSULTA PUBLICA N° 47, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE torna piblica, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil
a respeito da recomendacdo da Comissdo Naciona de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde relativa & proposta de
incorporaco no Sistema Unico de Salde da Terapia por Pressio
Subatmosférica (VAC) em Lesdes Trauméticas Agudas Extensas apre-
sentada pela Secretaria de Atengdo a Salide do Ministério da Salde
(SAS/MS). Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da
data de publicagdo desta Consulta Plblica, para que sejam apre-
sentadas contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagéo
objeto desta Consulta Piblica e o enderego para envio de contri-
buicdes estdo a disposicao dos interessados no enderego eletronico:

http://portal .saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_tex-
to.cfm?idtxt=39823& janela=1.

A Secretaria Executiva da CONITEC avaiara as contribui-
¢Oes apresentadas a respeito da matéria.

LEONARDO BATISTA PAIVA
CONSULTA PUBLICA N° 58, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de excluir a ci-
closporina para Sindrome de Felty (CID
MO050), Artrite Reumatoide com compro-
metimento de outros 0rgéos e sistemas
(CID MO053), Outras artrites reumatoides
soropositivas (CID MO058), Artrite reuma-
toide soronegativa (CID MO060) e Outras
artrites reumatoides especificadas (M068),
pois este medicamento esta protocolado so-
mente para Doenca Reumatoide do Pulméo
(CID MO051), Vasculite Reumatoide (CID
M052) e Artrite Reumatoide Juvenil (CID
M08.0) no Sistema Unico de Saide -
SURY

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1° Fica excluida a ciclosporina para: Sindrome de Felty
(CID M050), Artrite Reumatoide com comprometimento de outros
orgdos e sistemas (CID MO053), Outras artrites reumatoides soro-
positivas (CID M058), Artrite reumatoide soronegativa (CID MO60) e
Outras artrites reumatoides especificadas (M068), pois este medi-
camento esta protocolado somente para Doenca Reumatoide do Pul-
mé&o (CID MO051), Vasculite Reumatoide (CID M052) e Artrite Reu-
matoide Juvenil (CID M08.0) no Sistema Unico de Salide - SUS.

Art. 2° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tec-
nologia estara disponivel no endereco eletronico: http://portal .sau-
de.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?d_area=1611.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

LEONARDO BATISTA PAIVA

PORTARIA N° 59, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de excluir os me-
dicamentos: leflunomida, cloroquina, hidro-
xicloroquina, metotrexato e sulfassalazina
para Doenca Reumatoide do Pulméo (CID
MO051) e Vasculite Reumatoide (CID
M052), por n&o serem protocolados nestas
condi¢des no Sistema Unico de Salde -
sus.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1° Ficam excluidos os medicamentos: leflunomida, clo-
roquing, hidroxicloroquina, metotrexato e sulfassalazina para Doenca
Reumatoide do Puiméo (CID MO051) e Vasculite Reumatoide (CID
M052), por ndo serem protocolados nestas condigbes no Sistema
Unico de Saide - SUS.

Art. 2° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre tec-
nologia estara disponivel no endereco eletrénico: http://portal.sau-
de.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?d_area=1611.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

LEONARDO BATISTA PAIVA
PORTARIA N° 60, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Torna publica a decisdo de excluir os me-
dicamentos bioldgicos para doenga reuma-
toide do pulmd (CID MO051) e vasculite
reumatoide (CID M052) no Sistema Unico
de Saide - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1° Ficam excluidos os medicamentos biolégicos para
doenca reumatoide do pulmé (CID MO051) e vasculite reumatoide
(CID M052) no Sistema Unico de Salde (SUS).

Art. 2° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tec-
nologia estara disponivel no endereco eletrénico: http://portal .sau-
de.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?d_area=1611.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

LEONARDO BATISTA PAIVA

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA N° 29, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2013

Aprova 0 Manual Técnico para o Diag-
nostico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e
Criancas e da outras providéncias.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso
das atribuicBes que Ihe confere o art. 55, do Anexo ao Decreto ne.
8.065, de 7 de agosto de 2013, e

Considerando a necessidade de se criar alternativas para a
ampliacdo do acesso ao diagndstico da infeccdo pelo HIV, em aten-
dimento aos principios da equidade e da integralidade da assisténcia,
bem como da universalidade de acesso aos servicos de salde do
Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando que a identificago dos individuos infectados
pelo HIV é importante porque permite o tratamento, o acompanha-
mento precoce nos servigos de salde e a melhora na qualidade de
vida;

Considerando que a definicdo do estado sorolégico de um
individuo infectado pelo HIV é fundamental para sua protecdo, con-
trole da infeccdo e da disseminagdo do virus;

Considerando que ndo existem testes laboratoriais que apre-
sentem 100% (cem por cento) de sensibilidade e de especificidade, e
que resultados fal so-negativos, falso-positivos, indeterminados ou dis-
crepantes podem ocorrer na prética didria entre os distintos testes;

Considerando que existem vérios fluxogramas estabelecidos
de acordo com o avango cientifico e com a experiéncia mundial
consolidada, que permitem o diagnéstico correto da infeccdo pelo
HIV, por meio da combinagdo dos diferentes testes disponiveis no
mercado; e

Considerando que para o diagndstico da infecgdo pelo HIV
faz-se necessaria a avaliagdo conjunta da histéria clinica e do risco de
exposicdo do individuo a infecgdo concomitantemente ao resultado
laboratorial, que ird orientar as decisdes e a conclusio diagnostica. E
ainda, que a ocorréncia de resultados indeterminados ou falso-po-
sitivos € maior particularmente em gestantes e/ou portadores de al-
gumas enfermidades autoimunes, resolve:

Art. 1° Aprovar o Manual Técnico para o Diagnostico da
Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas, disponivel no endereco
eletronico www.aids.gov.br, que contém os fluxogramas recomen-
dados para diferentes cenérios e situagdes que se adequem a plu-
ralidade de condices e a diversidade de servigos de salide publicos e
privados.

Parégrafo Unico. O Manua Técnico para o Diagnostico da
Infeccéo pelo HIV em Adultos e Criangas seré revisto semestralmente
e atualizado a luz dos avancos cientificos por um comité composto
por profissionais de notorio saber.

Art. 2° Fica definido que as amostras podem ser de soro,
plasma, sangue total, sangue seco em papel filtro, fluido oral ou de
outros fluidos que tenham eficacia diagndstica cientificamente com-
provada.

§ 1° Todas as amostras devemn ser coletadas e testadas em
conformidade com o que é preconizado pelo fabricante do conjunto
diagndstico a ser utilizado.

§ 2° E vedada a mistura de amostras (pool) para a utilizagéo
em qualquer teste laboratorial que tenha o objetivo de diagnosticar a
infeccdo pelo HIV.

Art. 3° Todos os produtos para diagndstico de uso in vitro,
reagentes e insumos utilizados para o diagndstico da infecgdo pelo
HIV devem possuir registros vigentes na Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria (ANVISA), de acordo com o disposto na Resolugéo
RDC n° 302/ANVISA, de 13 de outubro de 2005, suas ateracdes, ou
outro instrumento legal que venha a substitui-la.

Art. 4° Deve ser exigida a apresentagdo de um documento
oficial do individuo submetido a coleta de amostra, que devera ser
conferido, tanto no momento do registro no servigo de salde, quanto
no momento da coleta da amostra.

Parégrafo Unico. Fica assegurada a testagem anbnima, en-
tretanto o individuo devera ser informado no momento da coleta que
ndo sera fornecido resultado por escrito.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

Art. 6° Fica revogada a Portaria/SVS/MS n° 151, de 14 de
outubro de 2009, publicada no Diério Oficial da Unido n°. 198, de 16
de outubro de 2009, Segfo 1, pags. 40-44.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Ministério das Comunicacoes

AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICACOES
CONSELHO DIRETOR

RESOLUGCAO Ne 629, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2013

Aprova 0 Regulamento de celebragdo e
acompanhamento de Termo de Compromis-
so de Ajustamento de Conduta (TAC)

O CONSELHO DIRETOR DA AGENCIA NACIONAL DE
TELECOMUNICAGCOES, no uso das atribui¢des que Ihe foram con-
feridas pelo art. 22 da Lei n° 9.472, de 16 de julho de 1997, e pelo
art. 35 do Regulamento da Agéncia Naciona de Telecomunicagdes,
aprovado pelo Decreto n° 2.338, de 7 de outubro de 1997,

CONSIDERANDO que compete a Anatel adotar as medidas
necessdrias para o atendimento do interesse publico no que pertine a
prestacdo adequada dos servicos de telecomunicagBes, conforme dis-
posto nos artigos 2°, | e IV, 3°, 7° e, especialmente, 19, todos da Lei
n° 9.472, de 1997,

CONSIDERANDO o art. 5°, IV e § 6° da Lei n° 7.347, de
24 de julho de 1985 (Lei da Agdo Civil Pablica), segundo o qual os
6rgaos plblicos legitimados poderdo tomar dos interessados com-
promisso de gjustamento de sua conduta as exigéncias legais, me-
diante cominagBes, com eficécia de titulo executivo extrgjudicid;

CONSIDERANDO o art. 68 da Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 (Lel do Processo Administrativo), que estabelece que
as sangdes a serem aplicadas por autoridade competente teréo na-
tureza pecunidria ou consistirdo em obrigagdo de fazer ou de ndo
fazer, assegurando-se sempre o direito de defesa;

CONSIDERANDO o art. 5° da Resolucéo n° 589, de 7 de
maio de 2012, que aprovou o Regulamento de Aplicagdo de Sanctes
Administrativas, o qual dispde que a Agéncia poderd, a seu critério e
na Orbita de suas competéncias legais, com vistas a0 melhor aten-
dimento do interesse publico, celebrar compromisso de ajustamento
de conduta as exigéncias legais;

CONSIDERANDO os comentérios recebidos na Consulta
Publica n° 13, de 11 de margo de 2013, publicada no Diério Oficia
da Unid do dia 13 subsequente, o teor do Parecer n°
1.071/2013/PFE-Anatel/PGF/AGU, de 6 de setembro de 2013, do
Informe n° 33/2013/COQL/SCO-PRRE/SPR, de 11 de outubro de
2013, e da Andlise n° 454/2013-GCRZ, de 22 de novembro de
2013;

CONSIDERANDO o constante dos autos do Processo n°
53500.016839/2012;

CONSIDERANDO deliberacdo tomada em sua Reunido n°
724, redlizada em 5 de dezembro de 2013, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento de celebracdo e acompa
nhamento de Termo de Compromisso de Ajustamento de Conduta, na
forma do Anexo a esta Resolugdo.

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

JOAO BATISTA DE REZENDE
Presidente do Conselho

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

pelo codigo 00012013121800059

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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