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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
DIRETORIA DE GESTAO
R DIRETORIA ADJUNTA B
GERENCIA-GERAL DE ADMINISTRACAO E
FINANCAS

PORTARIA N° 107, DE 12 DE JULHO DE 2016

Registrador: Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS.

O Gerente-Gera de Administraco e Finangas, designado
pela Portaria n° 8.180, de 30 de maio de 2016, publicada no Diério
Oficial da Unido de 01 de junho de 2016, Segdo II, péagina 82,
consoante a competéncia que lhe foi delegada pela Portaria n® 8.199,
de 31 de maio de 2016, publicada no Di&rio Oficial da Unido de 02
de junho de 2016, Segfo Il, pagina 56, que alterou a redagdo do
inciso |, do artigo 2°, da Portaria n® 7.398, de 03 de agosto de 2015,
publicada no DOU de 03 de agosto de 2015, Secéo |, pagina 49, do
Diretor-Presidente da ANS, consoante o Decreto n® 3.327, de
05/01/2000, e Resolugdo Normativa n® 197/2009, resolve:

Art. 1° - Delegar competéncia ao Gerente da Geréncia de
Contratos e Licitagdes - GECOL para expedir oficios no exercicio das
suas atribuigdes.

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

WASHINGTON PEREIRA DA CUNHA
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N° 3.149, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2015 (*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicBes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e 0 art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo 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:

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a inspegdo de pés-registro de medicamentos
realizada na empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A,
durante a qual foi constatada a producdo dos medicamentos BA-
CLON, BIOFLEX, CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solucéo oral e CONS-
TANTE com alteracfes pds-registro ndo autorizadas e, portanto, em
desacordo com seus registros na Anvisa, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizac8o e uso de todos os lotes dos medicamentos BACLON (ba-
clofeno), BIOFLEX (dipirona + cloridrato de orfenadrina + cafeina),
CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solucdo oral, e CONSTANTE (alprazo-
lam), com prazo de validade vigente, produzidos pela empresa Uni&o
Quimica Farmacéutica Nacional S/A (CNPJ 60.655.981/0007-03).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estogue existente no mercado, relativo aos produtos descritos no
art. 1°, na forma da Resolug&io-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 219, de 17 de novembro de
2015, Segéo 1, pag. 43, com incorre¢do no original.

RESOLUGAO-RE N° 1.910, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo 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:

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pela Farmace - IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense
Ltda, referente ao lote 16D15459 do medicamento SOLUGCAO DE
CLORETO DE POTASSIO 10%, 10 mL, solugo injetavel, em razdo
de parte da embalagem priméria do lote ter sido rotulada incor-
retamente como Cloreto de Potassio 19,1% 10 mL, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da distribuicdo, comercia-
lizagdo e uso do lote 16D15459 (Ve 04/2018) do medicamento SO-
LUCAO DE CLORETO DE PQTASSIO 10%, 10 mL, solugio in-
jetével, rotulado como SOLUCAO DE CLORETO DE POTASSIO
10% ou 19,1%, fabricado por Farmace - IndUstria Quimico-Farma-
céutica Cearense Ltda (CNPJ: 06628333/0001-46).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

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

blicag&o.
JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.911, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo 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;

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da comercializagdo do produto
sem registro ou notificagdo na Anvisa GARRAFADAS PELA LIM-
PAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA
TRATAMENTO DAS TROMPAS e CHA NATURAL PARA DIA-
BETES conforme descrito no rétulo, pela empresa Lidiane Domin-
gues, que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicéo,
divulgagdo, comercializacdo e uso dos medicamentos GARRAFA-
DAS PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVI-
DAR, KIT PARA TRATAMENTO DAS TROMPAS e CHA NA-
TURAL PARA DIABETES conforme descrito no rétulo, bem como
de todos os demais medicamentos fabricados pela empresa Lidiane
Domingues (CNPJ: 23042862/0001-82), localizada na Rua Manoel
Correa n°470, Bairro Santa Amélia, Pogos de CaldassMG - CEP
37704-080.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolu¢éo-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.912, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo 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:

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Andise Fiscal inicid n°
619.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do Estado do Parana
(LACEN-PR), que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de
aspecto para o lote 3225286, do medicamento CEFALEXINA 500mg,
comprimidos, fabricado por Laboratério Teuto Brasileiro SA €

considerando a ata de pericia de contraprova n° 02/2016, de
15/03/2016, emitido pelo Laboratério Central do Estado do Parana
(LACEN), que concluiu que o lote 3225286, Val. 10/2016, do produto
Cefalexina 500mg, fabricado por Laboratério Teuto Brasileiro S/A,
encontra-se insatisfatério na andlise de aspecto, por apresentar com-
primidos partidos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso do lote 3225286, Va 10/2016, do medicamento CE-
FALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico, fabricado
por Laboratério Teuto Brasileiro YA (CNPJ: 17159229/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.913, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicBes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, 8 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015,

considerando os artigos 5,12, 50, 59, 67, inciso |, todos da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o artigo 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de
janeiro de 1999,

considerando que a notificagdo simplificada do medicamento
solucéo cloreto de sodio 0,9 % - Lavolho foi cancelada pela Anvisa
em 27 de janeiro de 2016, considerando ainda que o produto com o
nome comercial Lavolho, associado a figura de um olho, possibilita
interpretagdo falsa, erro ou confusdo quanto a composi¢ao ou qua-
lidade, atribuindo a0 medicamento finalidades ou caracteristicas di-
ferentes daquelas que realmente possuam, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario a
suspensdo _da distribuicdo, divulgacéo, comerC|aI|z§éo e uso, em
todo o territdrio nacional, de todo os lotes fabricados do medicamento
solugdo cloreto de sodio 0,9% - Lavolho, pela empresa Laboratério
Regius Ltda E(OZNPJ 92.691.187/0001- 35)

. Determinar & empresa 0 cumprimento de todos os
re()mstos relatlvos a0 recolhimento descritos na Resolugéo - RDC n°
55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.914, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da A% cia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no

uso das atribuicbes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da

Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de

outubro de 2015,

1976 Considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de

Considerando o resultado insatisfatério, no ensaio de dis-
solucdo, apresentado no laudo de andlise flscaJ/contraprova n°
5698.CP/2014 da Fundagéo Ezequiel Dias - FUNED, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizacdo e uso do medicamento Albendazol 400mg lote n° 14G79R,
fabricado em 08/2014, vélido até 08/2016, fabricado por: Prati Do-
naduzzi & Cia Ltda (CNPJ 73856593/0001- 66).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recol himento
do estoque existente no mercado, relativo aos produtos descritos no
art. 1° na forma da Resolugéo- RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.915, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da A% cia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no

uso das atribuicbes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da

R@olugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC e 46, de 22 de

outubro de 2015,

de 107 consderando o0 artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro

e

cons1 iderando o Laudo de Andlise Fiscal de amostra Unica n.°
810.1P.0/2016, emitido pela Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ,
que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto, Para (0]
lote 1513334, Va 10/2017 do medicamento SOLUCAO FISIOLO-
GICA DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, marca EQUIPLEX, so-
lucdo in etavel por apresentar corpo estranho no interior da amostra,
fabri 8 Equiplex IndUstria Farmacéutica Ltda (CNPJ
01784792/0 01- 03) resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério pa-
cional, o lote 1513334, Val 10/2017 do medicamento SOLUCAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, marca EQUI-
PLEX, solug&o injetével,

Art. 2° Determinar a empresa 0 cumprimento de todos os
re()mstos relativos ao recolhimento descritos na Resolugéo - RDC n°

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SLVA MOUTINHO
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA N° 54, DE 18 DE JULHO DE 2016

Aprova o Protocolo de Uso da Zidovudina
para Tratamento do Adulto com Leuce
mia/Linfoma Associagdo ao Virus HTLV-
1

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso
das atribuicdes que Ihe confere o art. 40, do Anexo | ao Decreto ne.
8.065, de 7 de agosto de 2013, e

Considerando a necessidade de se estabelecerem parémetros
para o uso de zidovudina nos casos de leucemia/linfoma associada ao
virus HTLV-1 no Brasil e diretrizes nacionais para diagnéstico, tra-
tamento 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
indicacéo;

Considerando o Registro de Deliberacdo n° 135, de 05 de
agosto de 2015 e o Relatério de Recomendagdo n° 173, e Registro de
Deliberagdio n° 193, de 05 de maio de 2016 e o Relatério de Re-
comendagd@o n° 221, da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS (CONITEC); e

Considerando a avaliago técnica da CONITEC, do Depar-
tamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), do Departamento de DST,
Aids e Hepatites ViralsSVS/MS), do Departamento de Atencdo Es-
pecidizada e Tematica (DAET/SAS/IMS) e do Instituto Naciona de
Cancer (INCA/SASIMS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo de Uso da Zidovudina
para Tratamento do Adulto com Leucemia/Linfoma Associado ao
Virus HTLV-1, disponivel no sitio: www.aids.gov.br/pcdt

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

pelo codigo 00012016071900030

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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Parégrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito gera da leucemialinfoma de células T do adulto
associado a0 HTLV-1, critérios de diagndstico, tratamento e me-
canismos de regulacdo, controle e avaliagdo, € de cardter nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde dos Estados, Distrito
Federal e Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizaggo,
registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificago 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 leucemia/linfoma associado ao virus HTLV-1.

_ Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do Sis-
tema Unico de Salde (SUS), conforme a sua competéncia e pac-
tuagOes, 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 a esta Por-
taria

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

ALEXANDRE FONSECA SANTOS
ANEXO

PROTOCOLO DE USO DA ZIDOVUDINA PARA TRA-
TAMENTO DO ADULTO COM LEUCEMIA/LINFOMA ASSO-
CIADO AO VIRUS HTLV-1

1. INTRODUCAO (1)

A Leucemia/Linfoma de Células T do Adulto (ATL) € uma
doenca maligna fatal das células T periféricas, associada a infeccéo
pelo virus linfotropico de células T humanas tipo 1 (HTLV-1 - "Hu-
man T lymphotropic virus type 1"), podendo-se manifestar-se cli-
nicamente com um quadro leucémico ou linfomatoso (nodular). E a
primeira doenga humana identificada como causada por um retro-
virus. O virus, isolado em 1980 de um paciente com linfoma cutaneo
de células T, foi inicialmente associado com a leucemia de células T
do adulto (ATL) no Japdo, em 1977, sendo depois detectado em
diversas partes do mundo. O HTLV pertence a familia Orthoretro-
virinnae e ao género Deltaretrovirus e pode ser transmitido por via
parenteral, sexual ou vertica. A ocorréncia da ATL € epidemio-
logicamente associada com infec¢do vertical por HTLV, principal-
mente pelo aeitamento.

Além da ATL, o HTLV-1 ainda associa-se a uma variedade
de manifestacBes urologlcas oftalmoldgicas, reumatoldgicas, neuro-
|6gicas, dermatologicas, psiquidtricas e infecciosas.

2. EPIDEMIOLOGIA E ETIOLOGIA (2)

Além do sudoeste do Japdo (37%), outros locais sdo en-
démicos para o virus: vérios paises no Caribe, incluindo Jamaica e
Trinidad (em torno de 6%), e vérios paises da Africa subsaariana,
como Benin, Camardes e Guiné Bissau (5%), e areas localizadas do
Ird e Melanésia (menos de 5%). Taxas de prevaléncia um pouco mais
baixas séo encontradas em paises da América do Sul. Em Salvador,
Bahia, um dos raros estudos conduzidos em amostra de base priméria,
a soroprevaléncia para HTLV-1 alcangou 1,8%, sendo mais elevada
em mulheres (2%) quando comparada aquela entre individuos do sexo
masculino (1,2%).

A transmissdo do HTLV-1 acontece pelo contato sexual, pela
transfusdo de sangue, pelo compartilhamento de agulhas contami-
nadas e da mée para o bebé.

A associagdo entre HTLV-1 e ATL foi comprovada por es-
tudos epidemiol6gicos que demonstraram a correspondéncia geogréa
ficade ATL e HTLV-1; estudo de clonalidade das células leucémicas;
demonstracdo de infeccdo in vitro do linfécito T; capacidade on-
cogénica em modelos animais; presenca de anticorpos em 80%-90%
nos casos de ATL; capacidade de cultivar HTLV-1 a partir de células
de ATL; e detecgdo de provirus HTLV-lintegrado na célula leu-
cémica

A ATL é associada com infeccdo vertical, principalmente
através da amamentagdo natural. Assim, a prevencdo da transmissdo
vertical poderia resultar em diminui¢do significativa de doengas as-
sociadas a0 HTLV-1. 5 i

3. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL
DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10)

C84.4 - Linfoma de células T, periférico [Especificar como
linfoma de células T do adulto relacionado com o HTLV-1]

C91.5 - Leucemia de células T do adulto [Especificar como
leucemia de cdlulas T do adulto relacionada com 0 HTLV-1]

4. CLASSIFICACAO DAS FORMAS CLINICAS DA ATL
(©)

Os achados predominantes ao exame fisico e exames la
boratoriais, quando do inicio da doenga, sdo: linfonodomegalia, he-
patomegalia, esplenomegalia e lesdes cutdneas. A hipercalcemia é
frequentemente associada & ATL. Outros achados sdo: dor abdominal,
diarreia, derrame pleural, ascite, tosse, expectoragéo e anormalidade a
radiografia simples do torax anormal (padrfes intersticiais denotando
quadros infecciosos). Clinicamente, a ATL é assim classificada

4.1. Forma aguda: é a mais comum e é caracterizada por
uma fase leucémica e agressiva. Frequentemente o paciente apresenta
leucometria elevada, linfonodomegalia generalizada, hipercalcemia
com ou sem lesBes osteoliticas e rash cutaneo.

4.2. Forma linfomatosa: € caracterizada por linfonodome-
galia, mas sem comprometimento do sangue periférico. Muitos pa
cientes se apresentam com forma avangada, embora com hipercal-
cemia menos frequente. Lesdes cutaneas sdo comuns e incluem rashes
eritematosos, papulas e nédulos, por vezes com ulceragdo.

4.3. Forma cronica. é frequentemente associada com rash
cuténeo esfoliativo. Cursa com linfocitose absoluta por linfécitos T,
desidrogenase |ética (DHL) aumentada e hipercalcemia ausente.

4.4. Forma indolente: a leucometria € normal, com 5% ou
mais de linfécitos T anormais no sangue periférico; lesdes de pele e
pulmonar podem estar presentes, mas sem hipercalcemia

Progressio da forma crénica ou indolente para a forma aguda
ocorre em 25% dos casos. 3

5. EXAMES AO DIAGNOSTICO (4,5)

5.1. Hemograma com contagem diferencial, cuja leucometria
varia desde o norma até 500.000/mmé. O exame morfolégico das
células linfoides muitas vezes é o primeiro sinal para o diagnostico de
ATL. Céulas com nucleo hiperlobulado (flowers cells) podem ser
observadas no sangue periférico dos casos |leucemizados.

5.2. Mielograma com andlise morfoldgica dos linfocitos.

5.3. Imunofenotipagem do sangue periférico, cujo painel mi-
nimo exigido para células T deve incluir CD3, CD4, CD7, CD8 e
CD25.

5.4. Bidpsia com histopatol6gico e imuno-histoquimica do
sitio acometido (medula 6ssea, linfonodo, pele etc.).

5.5. Exame de liquor deve ser considerado nos pacientes com
forma agressiva de ATL, com o objetivo de detectar infiltragio leu-
cémica ou infeccdo oportunista

5.6. Soropositividade para HTLV-1, confirmado por exame
de PCR em tempo real ou pelo teste de Western Blot.

6. EXAMES E PROCEDIMENTOS ANTES DO TRATA-
MENTO

6.1. Bioguimica sérica: dosagem de glicose, sodio, potassio,
célcio, ureia, creatinina, transferases/transaminases, fosfatase alcalina,
desidrogenase lé&ctica, bilirrubinas, proteina total, imunoglobulinas
(1gG, 1gM e IgA), &cido Urico, colesterol total, trigliceridios, crea-
tinofosfoquinase e enzimas pancreéticas,

6.2. bacteriologia, quando indicado;

6.3. sorologias para hepatites A, B e C e para HIV;

6.4. radiografia simples de térax em PA e perfil;

6.5. exame de fezes para pesquisa de estrongiloidiase; e

6.6. exame sumério de urina.

7. TRATAMENTO (3,4,5,6,7,8)

Alguns antirretrovirais usados no tratamento da infecgdo pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) possuem atividade contra o
HTLV-1.

Uma meta-andlise mundial mostrou que terapia antirretro-
vira com zidovudina (AZT) associada ao interferona-alfa (INF-afa) é
atamente eficaz na forma leucémica ATL, com aumento significativo
na sobrevida livre de progressdo e sobrevida global, quando com-
parado a0 uso da quimioterapia. Além disso, 0 uso desta terapia
isolada nas formas cronica e indolente da ATL reduz significati-
vamente a taxa de progressao para as formas agressivas e esta as-
sociada com sobrevida global de 100% em 5 anos.

A combinacdo AZT mais INF-alfatem sido considerada uma
mudanca na histéria natural da doenca.

A forma linfomatosa da ATL é a Unica que parece se be-
neficiar do uso da quimioterapia em combinagdo ao INF-afa mais
AZT. O tratamento necessita ser continuo, pelo risco de recaida da
doenga. As taxas de resposta e sobrevida livre de progressdo e global
aumentam quando a quimioterapia é administrada de forma con-
comitante ou sequencial com combinagao.

Desta forma, a evidéncia atual aponta para o uso da com-
binacdo de AZT com INF-afa como tratamento de primeira linha
para todas as formas clinicas da ATL, sendo associada a quimio-
terapia apenas nas formas linfomatosas.

O HTLV-1 tem sido associado, em estudos epidemiol égicos,
a infestagdo por helmintos, com énfase pelo Strongiloides stercoralis,
e susceptibilidade para desenvolver-se estrongiloidiase disseminada.
E mandatério, portanto, oferecer tratamento profilético contra ne-
matoides. E também é necessdrio o tratamento continuo com sul-
fametoxazol e trimetoprim, para profilaxia de pneumocistose; de aci-
clovir, de herpes zoster; e de fluconazol, de micose.

7.1. FARMACOS

7.1.1 - Zidovudina

A zidovudina (3-azido-3-desoxitimidina, comumente cha
mada AZT) é um andlogo da timidina com atividade antiviral contra
o HIV-1, o HIV-2, o virus linfotrépico T humano (ou da leucemia)
HTLV-1 e outros retrovirus. O trifosfato de zidovudina, que possui
tempo de meia-vida de eliminagdo intracelular de 3 a 4 horas, inibe
competitivamente a transcriptase reversa em relacéo ao trifosfato de
timidina (TTP). Como o grupamento 3-azido impede a formagdo de
ligagdes 5'-3'-fosfodiéster, a incorporagdo da zidovudina gera a in-
terrupcéo da cadeia de DNA. O monofosfato de zidovudina também
€ um inibidor competitivo da timidilatocinase celular e gera a redugéo
dos niveis intracelulares de TTP. E possivel que esse efeito contribua
para a citotoxidade e exacerbe seus efeitos antivirais mediante a
reducdo da competicdo pelo trifosfato de zidovudina. A afinidade
deste medicamento pela transcriptase reversa do retrovirus é cerca de
100 a 300 vezes maior do que pela DNA-polimerase humana, o que
permite a inibicdo seletiva da replicacdo viral sem bloquear a re-
plicagdo da célula hospedeira.

Eventos adversos; Podem ocorrer anemia macrocitica, leu-
copenia, neutropenia e plaguetopenia. Podem ocorrer ainda mais ra-
ramente desconforto abdominal, ndusea, perda de apetite, mal-estar,
atrofia muscular e confusdo mental. Outros sintomas incluem cefaeia
grave, miagia, insdnia, miopatia, hepatomegalia com esteatose e aci-
dose lactea, além de miocardiopatia e anafilaxia. A zidovudina pode
provocar ateragdes na percepgao dos sabores, feridas na boca e in-
chaco dos I&bios e lingua

InteracGes medicamentosas. O paracetamol, &cido acetilsa
licilico, benzodiazepinicos, cimetidina, indometacina, morfina e sul-
famidas podem inibir competitivamente a glicuronizacdo hepética e
diminuir o clearence da zidovudina e podem ainda aumentar a sua
mielotoxicidade. O uso concomitante com aciclovir pode produzir
neurotoxicidade, caracterizada por profunda letargia e fadiga A ri-
fampicina pode diminuir a concentracdo plasmética da zidovudina
Outros medicamentos que produzem discrasias sanguineas, bem como
depressores da medula 6ssea, podem interagir com a zidovudina.

7.1.2 - Interferona-afa

As interferonas s8o proteinas naturais modificadoras da res-
posta imunobiol6gica, com efeitos antiviral, antiproliferativo e imu-
nomodulador. Todas estas propriedades biologicas descritas foram
encontradas na IFN-alfa. O efeito antiviral da IFN-alfa, pela inibicdo
da replicacdo do DNA e RNA, foi demonstrado em testes realizados
em varios sistemas de cultura de células infectadas por virus. No caso
de retrovirus, a reunido de particulas virais € inibida. Quanto a ati-
vidade antiproliferativa, as interferonas sdo as primeiras proteinas
naturais observadas com ag8o reguladora negativa sobre células em
crescimento, tendo agéo antagdnica a todos os fatores de crescimento
conhecidos. O efeito € citostédtico (mais do que citotdxico) e re-
versivel. O efeito imunomodulador da IFN-afa inclui acfes sobre
vérios elementos do sistema imune, tais como: estimulagdo das ati-
vidades liticas das células natural Kkiller, linfocitos T citotdxicos e
macréfagos sobre as células tumorais infectadas, modificagdo da pro-
ducdo de anticorpos pelas células B, regulagdo da expressdo de an-
tigenos MHC na membrana celular e estimulagdo da producdo |FN-
dfa

Eventos adversos: Sintomas flu-like (febre, calafrio, fadiga,
cefaleia, miagia e artralgia), iniciando-se geralmente poucas horas
apos a primeira injegdo. Esses sintomas podem ser controlados com
acetoaminofeno, e sua incidéncia diminui com as injegGes subse-
guentes. Também se relatam aopecia, rash cuténeo, prurido e pele
seca, irritagdo no local da injec&o subcutanea, anorexia, impoténcia
sexual, inibicdo da libido, irregularidades do ciclo menstrual, nci-
denC|a aumentada de aborto esponténeo, sonoléncia, confusio ou de-
pressdo. Pacientes com mais de 60 anos de idade sdo mais sus-
ceptlve|s a apresentar sintomas neurolégicos. A mielotoxicidade re-
versivel com a suspensdo do medicamento. A elevacdo das ami-
notransferases/transaminases séricas € transitéria. A nefrotoxicidade é
rara e se manifesta com proteindria e hipocalcemia. A cardiotoxi-
cidade é traduzida por dor torécica, arritmia e insuficiéncia cardiaca
congestiva. Ha relatos de raros casos de doencas autoimunes, in-
cluindo trombocitopenia, vasculite, doenca de Raynaud, 1pus, artrite
reumatoide e rabdomidlise, assm como de retinopatia com edema
macular, trombose venosa ou arterial da retina, neurite 6tica e micro-
hemorragias oculares.

Interagdes medicamentosas. Embora o paracetamol possa ser
usado durante o tratamento com a IFN-alfa, pois 0 seu mecanismo de

80 ndo afeta os mecanismos especificos da IFN-alfa, recorde-se que
ele inibe a excrecéo da zidovudina e aumenta a mielotoxicidade deste
medicamento. A IFN-alfa tem agdo sinérgica antiproliferativa com
algums antineoplésicos, 0 que se deve ter em conta ao aplicar a
combinacdo com a quimioterapia, pois associagéo potenciaiza o
efeito mielossupressor reciprocamente. A IFN-afa também tem agdo
sinérgica, tanto no efeito antiviral como no antiproliferativo, com a
interferona-gama.

7.2. APRESENTAQOES

7.2.1 - Zidovudina - cépsula dura 100 mg; solucgo injetavel
10 mg/mL e xarope 10 mg/mL.

7.2.2 - Interferona-alfa 2b - frascos-ampolas com diferentes
quantidades de Ul, ficando a critério do hospital a sua padronizacdo
e aquisicio para forneamento Ver a Nota 2 no item 10- REGU-
LACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR.

7.3. ESQUEMAS DE ADMINISTRA(;AO E DOSES

7.3.1. Zidovudina - A dose inicial da zidovudina utilizada no
tratamento da ATL é 900mg/dia, por via oral e dividida em trés doses.
Apbs 1 a 2 meses, adose de AZT pode ser reduzida para 600mg/dia
(dividido em duas doses).

7.3.2. Interferona-alfa - A dose é de 5-6 milhdes Ul/m?/dia
SC, uso continuo, sendo que geralmente os pacientes ndo toleram
dose total didaria acima de 9 milhdes Ul. A dose maxima diéria
preconizada pode ser alcancada pela administracdo escalonada de
doses crescentes, de acordo com o grau de toleréncia apresentado
pelo doente. Ap6s 1 a 2 meses, a dose da INF-alfa pode ser reduzida
para 3-5 milhdes Ul/dia

Nota: O tratamento com AZT e IFN-afa deve ser mantido
até manifestagdo de toxicidade grau 3 ou 4 ou demonstragdo de
refratariedade.

7.3.3. Quimioterapia antineoplésica - Para as formas lin-
fomatosas, 0 esquema de quimioterapia é o adotado na conduta ins-
titucional.

Nota: Em decorréncia da toxicidade causada pela zidovudina
nessa combinagdo, sugere-se que o uso de AZT mais INF-afa sga
iniciado apenas no segundo ciclo da quimioterapia.

7.3.4. Antiparasitérios - Albendazol 400mg por via oral du-
rante 3 dias seguidos associado a lvermectina 12mg por via oral, no
primeiro e oitavo dias. Ver_a Nota 4 no item 10- REGULA-
CAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR.

7.3.5. Anti-infecciosos - Sulfametoxazol (400mg) + trime-
toprim (80mg), por via oral, continuo, na dose de 1 comprimido de
12/12 horas, trés vezes por semanag; fluconazol (100mg/dia), por via
oral, continuo, na dose de 2 comprimidos de 12/12 horas; e aciclovir
(200mg), por via oral, continuo, na dose de 2 comprimidos de 12/12
horas.

8. AVALIAGAO DA RESPOSTA TERAPEUTICA (4)

Adotar um padréo de resposta uniforme é mandatério, com o
objetivo de assegurar a interpretagdo da resposta ao tratamento, prin-
cipalmente pela heterogeneidade da apresentacéo clinica da ATL as-
sociada ao virus HTLV-1.

Os seguintes critérios sao preconizados:

8.1. Remissdo Completa (RC): total normalizago do sangue
periférico associada a0 desaparecimento de nédulos tumorais men-
suréveis. 1sso deve acontecer pelo menos em 1 més do tratamento.
Entretanto, pacientes que persistem com menos 5% de linfécitos
atipicos no sangue periférico sdo considerados em RC, ja que esta
situagdo pode ser observada em portadores saudaveis com o virus
HTLV-1.

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

pelo codigo 00012016071900031

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
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8.2. Remissdo Parcia: diminuicdo em mais de 50% no nu-
mero de células leucémicas e no tamanho dos nédulos tumorais men-
surdveis, em pelo menos 1 més do tratamento.

8.3. Auséncia de Remissdo: diminuigdo em menos de 50%
no nimero de células leucémicas ou no tamanho de qualquer nédulo
tumoral mensurével, ou prp%r&ssﬁo de doenca

9. MONITORACA

~ A monitoragdo durante o tratamento é dependente da forma
clinica da doenca e da conduta institucional adotada,
TOR 10. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GES-

. Doentes com ATL devem ser atendidos em hospitais ha-
bilitados em oncologia com servico de hematologia e com porte
tecnolégico suficiente para diagnosticar, tratar e realizar seu mo-
nitoramento laboratorial. o

Além da familiaridade que esses hospitais guardam com o
tratamento, o mangjo das doses e o controle dos efeitos adversos, eles
tém toda a estrutura ambulatorial, de internacgo, de terapia intensiva,
de hemoterapia, de suporte multiprofissional e de laboratorios ne-
cesséria para o adequado atendimento e obtencdo dos resultados te-
rapéuticos esperados. ) .

A regulacdo do acesso é um componente essencial da gestéo
para a organizagéo da rede assistencial e garantia do atendimento dos
doentes, e muito facilita as agBes de controle e avaliacdo. Estas
incluem, entre outras: a manutencao atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Salide (CNES); a autorizagdo prévia dos
procedimentos; o monitoramento da produgdo dos procedimentos (por
exemplo, frequéncia apresentada versus autorizada, valores apresen-
tados versus autorizados versus ressarcidos); a verificagdo dos per-
centuais das frequéncias dos procedimentos quimioterapicos em suas
diferentes linhas (cuja ordem descendente - primeira maior do que
segunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade terapéutica).
Acoes de auditoria devem verificar in loco, por exemplo, a existéncia
e a observancia da conduta ou protocolo adotado no_hospital; re-
gulagdo do acesso assistencia; quaidade da autorizag&o; a confor-
midade da prescricdo e da dlspen_%%_éo e admlnlst%éo dos me-
dicamentos (tipos e doses); compatibilidade do procedimento codi-
ficado com o diagnéstico e capacidade funcional (escala de Zubrod);
a compatibilidade da cobranca com 0s servigos executados, a abran-

éncia e a integralidade assistenciais;, e o grau de satisfacdo dos

oentes.

NOTA 1 - O Ministério da Salde e as Secretarias de Salde
ndo padronizam nem fornecem medicamentos antineoplésicos dire-
tamente aos hospitais ou aos usué&rios do SUS, para a quimioterapia
de leucemiallinfoma de células T. Os procedi mmtoselguimioterépi cos
da tabela do SUS ndo fazem referéncia a qualquer medicamento e sdo
aplicaveis as situagbes clinicas especificas para as quais terapias an-
tineoplésicas medicamentosas sd0 indicadas. Ou seja, os hospitais
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo 0s responsaveis
pelo fornecimento de medicamentos oncol 6gicos que eles, livremente,
padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar
conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em

ue um hospital € habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo

US, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento anti-
neoplésico e desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. ) ) ) _

NOTA 2 - O uso da zidovudina é associado a medicamen-
to(s) antineoplésico(s) - interferona-alfa com ou sem outros quimio-
terdpicos - e, assim, o fornecimento da zidovudina é feito pelas
secretarias de salde, no ambito da Assisténcia Farmacéutica, e pode
ser concomitante & autorizacdo de APAC para 0s seguintes proce-
dimentos da Tabela do SUS, que sdo compativeis também com os
cadigos C84.4 e C91.5 da CID-10, para a quimioterapia de caso de
leucemiallinfoma de células T do adulto associado ao HTLV-1:

103.04.03.005-8 - Quimioterapia para Controle Temporério da
Leucemia Linfocitica Crénica - 12 linha;

103.04.03.006-6 - Quimioterapia para Controle Temporério de
Leucemia Linfocitica Cronica - 22 linha; )

_ 03.04.03.016-3 - Quimioterapia para Controle Temporério de
Linfoma ndo Hodgkin de Baixo Grau de Malignidade - 12 linha;

) 03.04.03.017-1 - Quimioterapia para Controle Temporéario de
Linfoma ndo Hodgkin de Baixo Grau de Malignidade - 22 linha

NOTA 3 - A zidovudina é adquirida pelo Ministério da
Salde e distribuida as secretarias estaduals de salde, no ambito da
Assisténcia Farmacéutica. A dispensag@o da zidovudina para trate-
mento de leucemiallinfoma associado ao HTLV-1 requer que 0 mé-
dico assistente preencha o formulario proprio de solicitagdo a uma
Unidade de Dispensacdo de Medicamentos Antirretrovirais (UDM),
que se encontra dipomvel no sitio eletrénico http://azt.aids.gov.br, na
secdo "Formulérios'.

NOTA 4 - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos abendazol, ivermectina,
sulfametoxazol + trimetoprim, aciclovir e fluconazol preconizados
neste Protocolo. .

11. FLUXO,PARA DISPENSACAO DE AZT
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Ministério da Transpareéncia,
Fiscalizacao e Controle

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N° 1.299, DE 15 DE JULHO DE 2016

O MINISTRO DE ESTADO DA TRANSPARENCIA, FIS-
CALIZACAO E CONTROLE, no exercicio das atribuigBes confe-
ridas pela Lei n° 10.683, de 28 de maio de 2003, com a redacdo da
Medida Provisoria n° 726, de 12 de maio de 2016, pelo Decreto n°
8.420, de 18 de marco de 2015, e pela Lei 8.666, de 21 de junho de
1993, adoto, como fundamento deste ato, o Relatério Final da Co-
missdo de Processo Administrativo de Responsabilizagdo n°
00190.004157/2015-17, o Parecer n° 00125/2016/ASJUR-
CGU/CGU/AGU e o Despacho n° 00307/2016/ASJUR-
CGU/CGU/AGU, da Assessoria Juridica do Ministério da Transpa-
réncia, Fiscalizagdo e Controle, para ARQUIVAR o feito em relagéo
a empresa NIPLAN ENGENHARIA S.A. (CNPJ: 64.667.728/0001-
54), por ndo haver provas nos autos de envolvimento da citada em-
presa nos fatos apurados no presente processo.

TORQUATO JARDIM

Ministério de Minas e Energia

AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA
RESOLUCAO AUTORIZATIVA N°5.934, DE 12 DE JULHO DE 2016

O DIRETOR-GERAL DA ANEEL, com base no art. 16, 1V,
do Regimento Interno da ANEEL, resolve:

Processo  n°  48500.006992/2008-30. Interessado: Duke
Energy Geragdo Paranapanema S.A. Objeto: (i) Autoriza o ressar-
cimento financeiro a Duke Energy Gerac@o Paranapanema SA. re-
ferente & prestacdo dos servigos ancilares de sistema especia de
protecéo e autorrestabel ecimento nos anos de 2013 e 2014; e (ii) Esse
vaor devera ser atualizado pelo IPCA entre o més de dezembro de
2015 e 0 més da contabilizagdo do ressarcimento na Camara de
Comercidizagdo de Energia Elétrica - CCEE. A integra desta Re-
solucdo (e seus anexos) consta dos autos e estard disponivel em
www.aneel .gov.br/biblioteca

ROMEU DONIZETE RUFINO
RESOLUGAO AUTORIZATIVA N°5947, DE 12 DE JULHO DE 2016

O DIRETOR-GERAL DA ANEEL, com base no art. 16, 1V,
do Regimento Interno da ANEEL, resolve:

Processo: 48500.007532/2007-48. Interessada: Vérzea do Ju-
ba Energética S/A Objeto: (i) declarar de utilidade piblica, para fins
de desapropriacdo, em favor da Varzea do Juba Energética S/A as
areas de terra necessarias a complementagdo de area de preservagdo
permanente da pequena central hidrelétrica Graga Brennand, loca-
lizadas nos municipios de Tangara da Serra e Barra do Bugres, no
estado de Mato Grosso. A integra desta Resolucdo e seu Anexo
consta dos autos e estara disponivel em www.aneel.gov.br/biblio-
teca

ROMEU DONIZETE RUFINO
RESOLUGAO AUTORIZATIVA N° 5948, DE 12 DE JULHO DE 2016

O DIRETOR-GERAL DA ANEEL, com base no art. 16, 1V,
do Regimento Interno da ANEEL, resolve:

Processo: 48500.001401/2016-48. Interessadas. Belo Monte
Transmissora de Energia SPE S.A. Objeto: (i) autorizar a Conces-
siondria a realizar os reforgos nas seguintes instalagdes de transmissdo
sob sua responsabilidade: Subestagdo XINGU; (ii) estabelecer o valor
da parcela adicional de Receita Anual Permitida - RAP correspon-
dente, conforme Anexo |; e (iii) estabelecer o cronograma de exe-
cucao, conforme Anexo Il. A integra desta Resolugéo (e seus anexos)
consta dos autos e estara disponivel em www.aneel.gov.br/biblio-
teca.

ROMEU DONIZETE RUFINO
PORTARIA N° 4.074, DE 12 DE JULHO DE 2016

Aprova o Plano de Dados Abertos da
Agéncia Nacional de Energia Elétrica -
ANEEL para o biénio 2016-2018.

O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicbes re-
gimentais, de acordo com a deliberagdo da Diretoria, tendo em vista
o disposto no art. 7°, inciso 1X, e no art. 9° do Regimento Interno,
aprovado pela Portaria n° 349, de 28 de novembro de 1997, do
Ministério de Minas e Energia, e com o que consta no Processo n°
48500.002107/2012-20, resolve:

Art. 1° Aprovar o Plano de Dados Abertos como o do-
cumento orientador para as agdes de implementaco e promogéo de
abertura de dados da Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL,
relativas ao biénio 2016-2018, em observancia as determinagdes con-
tidas no Decreto n° 8.777, de 11 de maio de 2016.

Art. 2° Fica a Secretaria-Geral - SGE responsavel por orien-
tar as unidades e monitorar o cumprimento das normas relativas a
publicagdo de dados abertos na ANEEL. )

Art. 3° Fica a Superintendéncia de Gestdo Técnica da In-
formag&o - SGI responsével pelo Plano de Ag&o de Dados Abertos,
assim como pela criagdo de condigdes técnicas para disponibilizagéo
de dados primérios integros e versionados produzidos pelas Unidades
Organizacionais. . . .

Art. 4° Fica a Superintendéncia de Comunicagéo e Relagbes
Institucionais - SCR responsavel por divulgar interna e externamente
0 Plano de Dados Abertos, buscar parcerias que visem ao com-
partilhamento de dados na Administragdo Pdblica, assim como fo-
mentar a utilizacdo desses dados por outras instituigdes de maneira
convergente aos objetivos da ANEEL. ) )

~ Art. 5° O Plano de Dados Abertos sera publicado em pégina
do sitio eletronico da ANEEL, em espago préprio a ser criado para
essa finalidade, contendo:

| - caracterizagdo e contexto do Plano de Dados Abertos;

Il - Objetivos;
Il - Plano de Ac¢éo de Dados Abertos.
Art. 6° Os dados abertos da ANEEL devem também ser
catalogados no Portal Brasileiro de Dados Abertos. )
Art. 7° A ANEEL redlizara consulta publica previamente a
elaboracdo dos futuros Planos de Dados Abertos.
. _ Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
ROMEU DONIZETE RUFINO

DESPACHOS DO DIRETOR-GERAL
Em 28 de junho de 2016

N° 1.721 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicOes re-
gimentais, tendo em vista deliberagdo da diretoria e 0 que consta no
Processo n° 48500.003161/2015-35, decide (i) conhecer do Recurso
Administrativo interposto pela Imperia Servicos Empresariais El-
RELI - EPP contra a Decisdo n° 0008/2016, emitida pela Supe-
rintendéncia de Licitagdes e Controle de Contratos e Convénios -
SLC, que aplicou penalidade de multa por descumprimento de dis-
positivos do Edital do Pregdo Eletronico n° 08/2015, para, no mérito,
negar-lhe provimento; e (ii) manter a penalidade de multa aplicada
em sede de juizo de reconsideracéo pela SLC.

Em 12 de julho de 2016

N° 1.835 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicdes re-
gimentais, de acordo com a deliberagdo da Diretoria e do que consta
no Processo 48500.006611/2014-61, decide: (i) ndo conhecer, por
intempestivo, do Recurso Administrativo interposto pela Companhia
de Eletricidade do Amapa - CEA em face do Auto de Infragdo
24/2016, lavrado pela Superintendéncia de Fiscalizag&o dos Servigos
de Eletricidade - SFE; e, por conseguinte, (ii) manter a penalidade de
multa de R$ 1.773.254,15 (um milh&o, setecentos e setenta e trés mil,
duzentos e cinquenta e quatro reais e quinze centavos).

N° 1.836. Processo: 48500.005492/2014-29. Interessada: Eletropaulo
Metropolitana Eletricidade de Sdo Paulo S.A. - Eletropaulo Deciséo:
(i) reconsiderar parcialmente a decis@o constante do Auto de Infragdo
n°® 002/2014-ARSESP-SFE, aterando a multa aplicada para R$
2.592.743,57 (dois milhdes, quinhentos e noventa e dois mil, se-
tecentos e quarenta e trés reais e cinquenta e sete centavos). A integra
deste Despacho consta dos autos e estard disponivel em www.ane-
el.gov.br/biblioteca

N° 1.839 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicOes re-
gimentais, tendo em vista a deliberag&o da Diretoria e 0 que consta do
Processo n° 48500.000600/2014-77, decide por: (i) conhecer do Re-
curso Administrativo interposto pela Companhia Hidro Elétrica do
Sdo Francisco - CHESF, em face do Despacho n° 1.844, de
17/6/2014, emitido pela Superintendéncia de Concessoes, Permissdes
e AutorizacOes de Transmissdo e Distribuicdo- SCT, que executou a
Garantia de Fiel Cumprimento referente ao Contrato de Concessao n°
005/2007-ANEEL, correspondente ao Lote "E" do Leildo de Trans-
missdo n° 005/2006-ANEEL, para, no mérito, negar-lhe provimento;
e (ii) sobrestar a execucdo da garantia de fiel cumprimento, objeto do
Despacho 1.844, de 17/6/2014, publicado em 18/6/2014, até que sgja
suspenso os efeitos da liminar no @mbito do Processo Judicial
0046508-33.2014.4.01.3400 - 212 VARA FEDERAL.

N° 1.840 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicOes re-
gimentais, tendo em vista deliberacdo da Diretoria e o que consta do
Processo n° 48500.000794/2015-91, decide: conhecer e, no mérito,
negar provimento a0 Recurso Administrativo interposto pela Com-
panhia Hidro Elétrica do Sdo Francisco - Chesf contra o Despacho n°
1.186, de 23 de abril de 2015, emitido pela Superintendéncia de
Concessdes, Permissdes e Autorizagbes de Transmissdo e Distribui-
¢80 - SCT, que decidiu executar a Garantia de Fiel Cumprimento do
Contrato de Concessdo n° 017/20009.

N° 1.841 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuicOes re-
gimentais, tendo em vista deliberacdo da Diretoria e 0 que consta no
Processo n° 48500.004255/2015-21, decide conhecer e, no mérito,
ndo dar provimento a0 Reguerimento Administrativo interposto pela
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