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PORTARIA SECTICS/MS N2 38, DE 3 DE JULHO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o raltegravir 100 mg
granulado para profilaxia da transmissao vertical do
HIV em criangas com alto risco de exposi¢do ao HIV.

Ref.: 25000.038022/2022-97, 0034333322.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o raltegravir
100 mg granulado para profilaxia da transmissdo vertical do HIV em criangas com alto risco
de exposigdo ao HIV.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLU(;IT\O NORMATIVA ANS N¢ 581, DE 4 DE JULHO DE 2023

Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24
de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura
obrigatéria do medicamento  carboximaltose
férrica, por meio da atualizagdo do procedimento
"TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL
AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)",
para o tratamento de pacientes adultos com
anemia por deficiéncia de ferro e intolerdncia ou
contraindicagdo aos sais orais de ferro; do
medicamento  alfagalsidase, por meio da
regulamentacdo do procedimento "TERAPIA COM
ALFAGALSIDASE PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", para o
tratamento da doenca de Fabry classica em
pacientes com sete anos de idade ou mais;
regulamentacdo do procedimento
"MONITORIZACAO AMBULATORIAL DA PRESSAO
ARTERIAL DE 5 DIAS - MAPA 5 dias
(MONITORIZACAO  RESIDENCIAL DA PRESSAO
ARTERIAL - MRPA) (com DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)" para o diagndstico de hipertensdo
arterial sistémica em adultos com suspeita da
doenga, em cumprimento ao disposto nos
pardgrafos 42 e 10 do art. 10 da Lei n?
9.656/1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, em
vista do que dispde os §§ 42 e 10 do art. 10 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998;
o inciso lll do art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n? 9.661, de 28 de janeiro
de 2000; e o inciso lll do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo
Regimental - RR n? 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolugdo
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A presente Resolucdo altera a Resolugdo Normativa - RN n? 465, de
24 de fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Salude no ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatdria dos
procedimentos "TERAPIA COM ALFAGALSIDASE PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e "MONITORIZACAO AMBULATORIAL DA PRESSAO ARTERIAL
DE 5 DIAS - MAPA 5 dias (MONITORIZACAO RESIDENCIAL DA PRESSAO ARTERIAL -
MRPA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e atualizar a diretriz de utilizagdo do
procedimento "TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO).

Art. 2° O Anexo | da RN n2 465, de 24 de fevereiro de 2021, passa a vigorar
acrescidos dos procedimentos "TERAPIA COM ALFAGALSIDASE PARA DOENCA DE FABRY
CLASSICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)" e "MONITORIZACAO AMBULATORIAL DA
PRESSAO ARTERIAL DE 5 DIAS - MAPA 5 dias (MONITORIZACAO RESIDENCIAL DA
PRESSAO ARTERIAL - MRPA) (COM DIRETRIZ DE UTILIZAC/:\O)".

Art. 3° O Anexo Il da RN n2 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item
"TERAPIA COM ALFAGALSIDASE PARA DOENGCA DE FABRY CLASSICA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)", conforme Anexo desta Resolugdo, com cobertura obrigatéria do
medicamento alfagalsidase para o tratamento da doenga de Fabry cldssica em
pacientes com sete anos de idade ou mais.

Art. 4> O procedimento "TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL
AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)", contido no Anexo Il da RN n? 465,
de 2021, passa a vigorar acrescido da cobertura obrigatéria do medicamento
carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por
deficiéncia de ferro e intolerdncia ou contraindicagdo aos sais orais de ferro.

Art. 42 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e
copia no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO |

ANEXO | DA RESOLUGAO NORMATIVA N2 465/2021
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ANEXO Il DA RESOLUGAO NORMATIVA N2 465/2021

_ 158. TERAPIA MEDICAMENTOSA INJETAVEL AMBULATORIAL (COM DIRETRIZ DE
UTILIZAGCAO)

SUBSTANCIA INDICAGCAO
Carboximaltose Tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia de ferro e
férrica intolerancia ou contraindicagdo aos sais orais de ferro

161. TERAPIA COM ALFAGALSIDASE PARA DOENCA DE FABRY CLASSICA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

1. Cobertura obrigatéria do medicamento Alfagalsidase para o tratamento
da doenga de Fabry classica em pacientes com sete anos de idade ou mais.

162. MONITORIZACAO AMBULATORIAL DA PRESSAO ARTERIAL DE 5 DIAS -
MAPA 5 dias (MONITORIZACAO RESIDENCIAL DA PRESSAO ARTERIAL - MRPA) (COM
DIRETRIZ DE UTILIZACAOQ)

1. Cobertura obrigatéria quando preenchido pelo menos um dos seguintes
critérios:

a. suspeita de hipertensdo do avental branco;

b. avaliagdo de normotensos no consultério com lesdo de oérgdos-alvo e
suspeita de hipertensdo mascarada;

c. avaliagdo da eficacia terapéutica anti-hipertensiva;

d. quando a pressdo arterial permanecer elevada apesar da otimizacdo do
tratamento anti-hipertensivo;

e. quando a pressdo arterial estiver controlada e houver indicios da
persisténcia, ou progressdo de lesdo de drgdos-alvos.

DIRETORIA DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL
PORTARIA DIDES N2 3, DE 27 DE JUNHO DE 2023

O DIRETOR DE DESENVOLVIMENTO SETORIAL da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR, usando das atribui¢gdes que lhe sdo conferidas pelo inciso XXI do art. 29 da
Resolugdo Regimental - RR n2 21, de 26 de janeiro de 2022, e com fundamento no art. 12
da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Delegar a Diretora-Adjunta de Desenvolvimento Setorial, e em seus
impedimentos legais, temporarios e eventuais, a sua substituta, a competéncia para
deliberar, no ambito da DIDES, acerca do recurso previsto no art. 16 da Resolugdo
Normativa n2 505, de 30 de margo de 2022.

Art. 22 Delegar a Diretora-Adjunta e a Gerente de Integracdo e Ressarcimento
ao SUS da Agéncia Nacional de Saude Suplementar, e em seus impedimentos legais,
temporarios e eventuais, aos seus respectivos substitutos, a competéncia prevista de julgar
em primeira instancia as impugnagbes apresentadas nos processos administrativos de
ressarcimento ao SUS, promover o juizo de reconsideragdo, bem como encaminhar os
processos de Ressarcimento ao SUS, devidamente instruidos, a Diretoria Colegiada da ANS,
quando couber.

Art. 32 Esta Delegar ao Gerente de Andlise Setorial e Contratualizagdo com
Prestadores, e em seus impedimentos legais, tempordrios e eventuais, ao seu substituto, a
competéncia para instaurar e instruir os processos administrativos para apuragdo de
indicios de infragdes as disposi¢cdes legais ou infralegais disciplinadoras do mercado de
salde suplementar cujo monitoramento, analise ou solicitagdo sejam relacionados as
competéncias da DIDES, podendo o Gerente, inclusive, assinar Representagoes.

Art. 42 O Diretor ou a Diretora-Adjunta da DIDES, esta ultima na forma do art.
19 do atual Regimento Interno da ANS, poderdo praticar os atos delegados nesta Portaria,
sem prejuizo da presente delegacdo de competéncia.

Art. 52 Consideram-se convalidados os atos objetos de delegacdo desta portaria
praticados a partir de 16 de margo de 2022.

Art. 62 Revogar as portarias: Portaria n? 3, de 19 de setembro de 2017, Portaria
n? 4, de 07 de julho de 2021 e Portaria n? 2, de 16 de maio de 2022.

Art. 72 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo com validade
durante o mandato do atual Diretor de Desenvolvimento Setorial.

MAURICIO NUNES DA SILVA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 2.408, DE 03 DE JULHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e
o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 04.967.408/0001-98

Produto - (Lote): SISTEMA DE BALAO INTRAGASTRICO AJUSTAVEL SPATZ3 (LOTES A
PARTIR DE 12/06/2023)

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0671502/23-8

Assunto: 70351 - Ag¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Agoes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando a inspe¢do sanitdria realizada no fabricante Degania Silicone
Ltd., realizada no periodo de 01/05/2023 a 04/05/2023, durante a qual ficou
comprovada a fabricagdo de produtos em desacordo com os itens: Art 28, Art. 34,Art.
45, Art 67, inciso lll, Art 68, Paragrafo unico do Art. 68, Art. 104,Art. 110, Art. 111,
Art. 115, Art. 120 da Resolu¢do-RDC n2. 665/2022, considerando o estabelecido no art.
72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n2. 6.437/1977 e no art. 15 do
Decreto n®. 8.077/2013.

RESOLUGAO-RE N2 2.411, DE 3 DE JULHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62,
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023070500118
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