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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

DECISAO DE 3 DE JANEIRO DE 2008

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicOes legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberagc@o pelo Circuito Deliberativo
n° 1018, de 25 de julho de 2007, julgou o seguinte processo ad-
ministrativo:

Processo ANS: 33902.100335/2002-92

Operadora: Unimed de Dracena - Cooperativa de Trabalho
Médico.

Registro ANS: 314781

Representagdo n® 155/2002 de 30/04/2002

Decisdo: Aprovado por unanimidade o Voto da DIGES em
relatoria, no julgamento do recurso administrativo interposto pela
Operadora Unimed de Dracena - Cooperativa de Trabalho Médico,
pelo conhecimento e ndo provimento do recurso, mantendo-se a de-
cisdo da DIFIS em primeira instancia, sem prejuizo da revisdo pro-
cessua para aplicar a sangdo de adverténcia, ante a superveniéncia da
RN n° 124/2006, na forma combinada de seus arts. 5° e 35, por
infragdo ao disposto no art. 20 da Lei n® 9.656, de 1998.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se & disposi¢ao
dos interessados na sede da ANS.

JOSE LEONCIO DE ANDRADE FEITOSA
Diretor-Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RE N° 10, DE 3 DE JANEIRO DE 2008

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 29 de maio de 2007 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, o inciso VI do art. 47, e o inciso |
eno § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® . 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 1017 da
ANVISA, de 5 de dezembro de 2007, considerando a necessidade de
adequacdo da "Relacdo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira’, resolve:

Art. 1° Alterar o intervalo de seguranga para a cultura da
maca de 14 dias para 7 dias, na monografia do ingrediente ativo F21
- FOSMETE, publicada por meio da Resolugéo - RE N° 165, de 29
de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Art. 2° Disponibilizar o conte(ido da referida monografia, por
meio do Anexo Il do Art. 2° da mencionada Resolugdo, no enderego
eletrénico: http://www.anvisa.gov.br/toxicol ogia/index.htm.

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

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE

CONSULTA PUBLICA N° 1, DE 3 DE JANEIRO DE 2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢es que lhe confere o inciso 1V do art.
11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista 0 disposto no inciso
V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reuni&o
realizada em 20 de dezembro de 2007.

adota a seguinte Consulta Piblica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data da publicagdo desta
Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestes relativas a proposta de Regulamento
Técnico, em anexo, que estabelece os requisitos minimos para a ndo
exigéncia de registro para produtos para a saide quando fabricados
em territdrio nacional e destinados exclusivamente a exportaggo.

Art. 2° Esta Proposta estara disponivel, na integra, durante o
periodo de consulta no enderego eletrénico www.anvisa.gov.br, e as
sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito para a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, Geréncia-Geral de Tecnologia de Pro-
dutos para Saiide, SEPN Quadra 515, Bloco B, Ed. Omega, 2° andar
Sala 13 - Asa Norte, Brasilia-DF, CEP 70.770-502, para o Fax: (061)
3448-1058, ou para o e-mail: tecnologia.produtos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° , a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria articular-se-4, se necessério, com 0s
Orgéos e Entidades envolvidos e agueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussoes
posteriores, visando a consolidag@o do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

RESOLUGAO-RDC N° 93, DE 31 DE DEZEMBRO DE 2007

Dispde sobre a incidéncia de fato gerador e
taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria
sobre a Republica da Bolivia, bem como
altera dispositivos da Resolugéo - RDC N°
8, de 14 de fevereiro de 2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicéo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reuni&o realizada em 20 de dezembro de
2007, e

considerando o Decreto n° . 2.240, de 28 de maio de 2007,
que determina a execugdo e cumprimento do Acordo de Comple-
mentacdo Econdmica, entre os Governos dos Estados Partes do Mer-
cado Comum do Sul (MERCOSUL) e o Governo da Republica da
Bolivig;

considerando o art. 23, 8§ 1° e 3°, da Le n°®. 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando a autonomia administrativa e financeira da AN-
VISA, decorrentes da sua lei de criagdo - Lei n.® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999 e suas alteragles;

considerando o disposto no §2° do art. 24 da Lei 9.782, de
26 de janeiro de 1999, que autoriza, a juizo da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, o parcelamento de débitos relativos a Taxa de
Fiscalizag@o de Vigilancia Sanitéria;

considerando o art. 55 da Lei n®. 9.784, de 29 de janeiro de
1999,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica Reconhecida a Replblica da Bolivia como
Membro Associado ao Mercosul.

Parégrafo Unico. Sobre a Republica da Bolivia serdo apli-
cados os fatos geradores, com a consequente aplicagdo de suas res-
pectivas taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria, ambos previstos
na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, dterada pela Medida
Provistria n® 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Art. 2° O artigo 2° da Resolugdo - RDC N° 8, de 14 de
fevereiro de 2007, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

"Art. 2° Os débitos origindrios da incidéncia dos fatos ge-
radores de renovacoes de AFE e AE junto a ANVISA, vencidos e ndo
quitados até 31 de dezembro de 2006, de que trata o art. 1°, que ndo
sejam objeto de execugdo fiscal, poderdo ser parcelados em até 60
(sessenta) parcelas mensais e sucessivas, na forma e condicOes es-
tabelecidas nesta Resolugdo." (NR)

Art. 3° A alteragdo disposta no artigo anterior, ndo se apli-
card aos parcelamentos ja deferidos e ou solicitados, nos termos da
Resolucdo - RDC N® 8, de 2007.

Art. 4° Fica revogado o art. 31 e 0s seus respectivos pa-
régrafos da Resolugdo - RDC n? . 222, de 28 de dezembro de 2006,
ficando convalidados os atos praticados em sua vigéncia

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

blicag&o.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
RESOLUCAO - RDC N° 94, DE 31 DE DEZEMBRO DE 2007

Altera anexo da Resolugéo - RDC N° 283,
de 26 de setembro de 2005.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1° e 3% do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 20 de dezembro de
2007, e

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° A alinea d) do subitem 4.7.7.1 do Item 4.7 - Infra
Estrutura Fisica do anexo da Resolugdo - RDC n® 283, de 2005, passa
a vigorar com a seguinte redacdo:

4.7.7.1 - Dormitérios separados por sexos, para no maximo 4
pessoas, dotados de banheiro.

d) Deve ser prevista uma distancia minima de 0,80 m entre
duas camas. " (NR)

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA Ne° 708, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2007 (*)

O Secret&rio de Atengdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,

Considerando a necessidade de garantir a atualizago Sis-
temética do banco de dados nacional do Sistema de Cadastro Na-
ciona de Estabelecimento de Salde - SCNES e dos Sistemas de
InformagBes Ambulatorial € Hospitalar do Sistema Unico de Saide -
SUS (SIA e SIHD);

Considerando a necessidade de atualizagdo do cronograma
para envio das bases de dados dos Sistemas SCNES, SIA e
SIHD/SUS por parte das Secretarias Estaduais, Secretarias Muni-
cipais e Digtrito Federal, para alimentacdo do banco de dados na-
ciond;

Considerando a necessidade de definicdo de competéncia
para o CNES - Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide;

Considerando que o repasse de recursos dos procedimentos
custeados pelo Fundo de Agdes Estratégicas e Compensagdo - FAEC
depende do envio do banco de dados dos sistemas SIA e SIHD/SUS,
regularmente;

Considerando a Portaria SAS/MS n° 311, de 14 de maio de
2007, que autoriza 0s municipios a enviarem diretamente a0 De-
partamento de Informética do Sistema Unico de Salide - DATASUS
seus estabelecimentos de gestéo exclusivamente municipal;

Considerando que 0 ndo cumprimento do prazo estabelecido
para aimentacdo regular do banco de dados nacional, pelos gestores
estaduais, municipais e do Distrito Federal dificulta a liberacdo de
recursos pelo tesouro nacional e a execugdo da programacdo or-
camentéria e financeira do Ministério da Salde; e

Considerando a Portaria n° 399/GM, de 22 de fevereiro de
2006, que divulga o pacto pela Salide 2006, e o Art. 7° -b, da Portaria
n° 699/GM, de 30 de margo de 2006, que estabelece que o ndo
cumprimento da obrigatoriedade da alimentacio dos Bancos de Dados
Nacionais, por 2 (dois) meses consecutivos ou 3 (trés) meses al-
ternados no prazo de um ano, é motivo de suspensdo imediata, pelo
Ministério da Salide, dos repasses financeiros transferidos mensal-
mente, fundo a fundo, para Estados, Distrito Federal e Municipios,
resolve:

Art. 1° - Estabelecer o cronograma de envio das bases de
dados dos Sistemas de Informagdes Ambulatoria - SIA e Informagéo
Hospitalar Descentralizado - SIHD/SUS, do Sistema de Cadastro Na-
cional de Estabelecimentos de Saide - SCNES, e da Comunicacéo de
Internacdo Hospitalar - CIH, referente & competéncias de janeiro a
dezembro de 2008, conforme descrito nos Anexos |, 11, I11, 1V, res-
pectivamente, desta Portaria.

Art. 2° - Determinar que as Secretarias Estaduais, do Distrito
Federal e as Secretarias Municipais de Salide encaminhem, men-
salmente, o banco de dados do SCNES, SIA e do SIHD/SUS ao
Departamento de Informética do SUS - DATASUS através do trans-
missor automético, conforme cronograma estabelecido no artigo 1°
desta Portaria, de acordo com a gestdo dos estabel ecimentos.

§1° - Cabera aos municipios encaminharem as bases de da-
dos do SCNES, SIA e do SIH, simultaneamente, ao Departamento de
Informética do SUS - DATASUS e &s Secretarias Estaduais de Salde,
por meio do transmissor simultdneo, conforme Portaria Conjunta
SAS/SE/MS n°- 49, de 4 de julho de 2006.

§2° - Fica a Secretaria Estadual de Salide responsavel pela
consolidacdo do banco de dados do SIA, do CNES, do SIHD/SUS e
CIH, dos estabelecimentos de salide sob gestéo estadual ou dupla.

8§3° - Cabera aos gestores acompanharem as remessas das
bases de dados do SIA/SUS, SIHD e SCNES por intermédio do site
http://sia.datasus.gov.br/; http://sihd.datasus.gov.br e http: // cnes.da-
tasus.gov.br, encaminhadas ao DATASUS, podendo avaliar se as res-
pectivas bases foram recebidas com sucesso. No caso de remessa
rejeitada, deverd ser providenciada o reenvio imediato.

Art. 3° - Cabera ao DATASUS disponibilizar as versdes dos
Sistemas SIA, SIHD e SCNES, até o dia 25 de cada més, nos sitios:
http://cnes.datasus.gov.br; http://siadatasus.gov.br/ e http://sihd.data-
sus.gov.br.

§ 1° - Asversdes do SCNES, que serdo disponibilizadas todo
dia 25 do més, deverdo ser utilizadas para atualizagdo cadastral da
competéncia seguinte.

§ 2° - As versdes dos aplicativos de captacdo da produgéo
(BPA, APAC e SISAIH 01) deverdo ser disponibilizadas pelo DA-
TASUS até o dia 20 de cada més.

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

JOSE CARVALHO DE NORONHA




		ouvidoria@in.gov.br
	2009-12-22T16:23:50-0200
	Imprensa Nacional
	ediarios.in.gov.br
	Diário Oficial




