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COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLASINC X 1

150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLASINC X 5

150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legisacdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

40 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 10 ML
150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente.
PERFLORA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.02940-9
HIDROCLOROTIAZIDA

DIURETICOS SIMPLES

HIDROSAN 25000.011775/9693- 04/2002
COMERCIAL 1.2940.0004.001-7 36 Meses

50 MG COM CT BL AL PVC X 20

142 Renovacdo de registro de Medicamento Similar
01 - Em desacordo com a Legisacdo vigente.
SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
GLICLAZIDA

ANTIDIABETICOS

GLICADIAB 25351.015913/2004-11 05/2009
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLASINC X 10

150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLASINC X 20

150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legisacdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLASINC X 30

150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB HOSP)
150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 400 (EMB HOSP)
150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legisagdo vigente.
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
150 Registro de Medicamento Similar

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente.

Total de Apresentacoes: 19

CONSULTA PUBLICA Ne° 36, DE 20 DE MAIO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de1999, c/c com o art. 111, inciso |, alinea “€’ do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reuniéo rea-
lizada em 17 de maio de 2004.

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

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
aprova as Diretrizes para 0 Uso de Imunoglobulinas.

Art. 2° Informar que o texto da proposta de Resolucéo de
que trata o art. 1° estara disponivel na integra, durante o periodo de
consulta, no enderego eletrdnico www.anvisagov.br e que as su-
gestdes devero ser encaminhadas por escrito para 0 seguinte en-
dereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgéos, SEPN 515, Bloco "B" Ed.
Omega, Asa Norte, BrasiliasDF, CEP 70.770.502, por Fax: (61) 448-
1355 ou E-mail: sangue@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria articular-se-a com os 6érgéos e entidades
envolvidos e agueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando
a consolidagéo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
CONSULTA PUBLICA Ne° 37, DE 20 DE MAIO DE 2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 11, inciso 1V,
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, ainea “€’ do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000,
publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada
em 17 de maio de 2004.

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

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestOes relativas a proposta de Resolucdo que
aprova as Diretrizes para a Transfusdo de Hemacias.

Art. 2° Informar que o texto da proposta de Resolucéo de
que trata o art. 1° estard disponivel na integra, durante o periodo de
consulta, no enderego eletrdnico www.anvisagov.br e que as su-
gestbes deverp ser encaminhadas por escrito para 0 seguinte en-
dereco: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos, SEPN 515, Bloco "B" Ed.
Omega, Asa Norte, BrasiliaDF, CEP 70.770.502, por Fax: (61) 448-
1355 ou E-mail: sangue@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1° a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria articular-se-4 com os 6rgéos e entidades
envolvidos e agueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para que indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando
a consolidagéo do texto final.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N° 174, DE 14 DE MAIO DE 2004 (*)

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

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.589, de 03 de se-
tembro de 2002, que estabelece o cadastramento, por meio do Cartéo
Naciona de Salide, dos usuarios que realizam tratamento dialitico em
Servicos de Didlise do Sistema Unico de Salide - SUS;

Considerando a necessidade da expansdo de identificagdo
dos usuérios do SUS, em outras modalidades de tratamento;

Considerando 0 processo de permanente revisdo e atuali-
zagBo do Sistema de Informagdio Ambulatorial do Sistema Unico de
Salide - SIA/SUS e do Sistema de Informagdo Hospitalar do Sistema
Unico de Saude - SIH/SUS;

Considerando que todos os municipios brasileiros aderiram
a0 cadastramento para o Cartéo Naciona de Salde;

Considerando a necessidade de aprimorar 0s mecanismos de
controle do SIA/SUS e SIH/SUS referentes aos registros da assis-
téncia prestada aos usuérios na rede publica e complementar do SUS,
e

Considerando a necessidade de definir o codigo de iden-
tificagdo Unica no subsistema de Autorizaco de Procedimento Am-
bulatorial de Alta Complexidade/Custo (APAC/SIA) e de Autorizagao
de Internagdo Hospitalar (AIH/SIH), para identificar o usuério do
SUS, resolve:

Art. 1° - Determinar que os procedimentos ambulatoriais e
hospitalares que exigem autorizacdo prévia segjam acompanhados,
obrigatoriamente, da identificagdo dos usuérios por meio do nimero
do Cartéo Nacional de Salde, conforme cronograma constante do
anexo desta Portaria.

Parégrafo Unico - A partir da competéncia julho de 2004,
todas as APAC de Terapia Renal Substitutiva - TRS apresentadas para
cobranga deverdo ser geradas informando, obrigatoriamente, o nd-
mero do Cartdo Nacional de Saide (CNS) do paciente, sendo motivo
de rejeicd0 a omissdo desta informag&o.

Art. 2° - Estabelecer que é de responsabilidade dos gestores
estaduaimunicipais de salide a viabilidade do cadastramento dos
usuarios que ainda ndo dispdem do nimero do Cartdo Naciona de
Salde.

Parégrafo Unico - Para agilizar o processo, 0s gestores po-
dero realizar o cadastramento nos 6rg@os emissores/autorizadores de
APAC e AlH, ou ainda, podendo delegar esta atribuicdo aos es-
tabelecimentos de salide, devidamente orientados.

Art. 3° - Definir que, para a realizagéo do cadastramento dos
usuérios que ainda ndo disponham do nimero do CNS, podera ser
utilizado o programa CADWEB que se encontra no enderego ele-
trénico www.datasus.gov.br, acessando a opgéo “Cartéo SUS’, e logo
apos a opgdo “CADWEB".

§ 1° - Por meio da opgdo “Cartdo SUS’ o gestor poderd
efetuar o cadastramento de usuérios, obtendo o nimero provisorio
que sera preenchido no cartdo pré-impresso ndo numerado.

§ 2° - Caso 0 setor responséavel pelo cadastramento ndo tenha
acesso a internet, devera utilizar o aplicativo CADSUS simplificado
para redlizagdo do cadastro dos usuérios. Utilizando-se este apli-
cativo, 0 nimero provisorio serd 0 mesmo que esta no cartdo pré-
impresso numerado que seré fornecido pelas secretarias estaduai s'mu-
nicipais de sallde, responsaveis pelo envio da base de dados ao De-
partamento de Informética do Sistema Unico de Salide - DATASUS,
que atualizara a base de dados nacional.

Art 4° - Determinar que o Departamento de Informética do
Sistema Unico de Salide - DATASUS/MS, apés receber a primeira
competéncia com as APAC e AlH, contendo a numeragéo do Cartéo
Nacional de Salide, devera efetuar um “batimento” das informacoes
disponiveis nos Bancos de Dados Naciona das APAC e AIH com o
do Cartéo Nacional de Salde e gerar, como resultado deste processo,
uma relagdo de usuérios ndo encontrados ou alguma divergéncia de
informagdo cadastral.

Paragrafo Unico - Este relatdrio deverd ser disponibilizado
na internet, no site da Secretaria de Atengdo a Salde que servira
como instrumento de regulagdo, avaliacio e controle aos gestores do
Sus.

_ Art.5° - Definir que o Departamento de Informética do Sis-
tema Unico de Salde - DATASUS sera responsavel pela disponi-
bilizacdo dos instrumentos necessarios a0 cumprimento do disposto
nesta Portaria, respeitando os prazos definidos em seu Anexo.

Art. 6° - Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicagdo, com efeitos a contar de julho/O4.

JORGE SOLLA
Secretério
ANEXO
CRONOGRAMA PARA UTILIZACAO DO N° DO CARTAO

NACIONAL DE SAUDE - CNS NOS ATENDIMENTOS QUE
EXIGEM AUTORIZACAO PREVIA

APAC Competéncia/2004
Terapia Rena Subtitutiva Julho
Medicamento Excepcional Agosto
Radioterapia Setembro
Quimioterapia Setembro
Acompanhamento pés - transplante Outubro

Contagem de Linfécitos T CD4/CD8 e Quan-|Outubro
tificacdo da carga Viral do HIV
Demais procedimentos que necessitam autoriza- [Novembro
G8o prévia

AlH
Cirurgias Eletivas de Transplantes
Demais cirurgias €eletivas de ata complexidade
Demais cirurgias €eletivas

Julho
Outubro
Dezembro

(*) Republicada por ter saido com incorre¢éo, do original, no D.O.U.
n° 93, de 17 de maio de 2004, Se¢do 1, pag. 62.

PORTARIA N° 178, DE 20 DE MAIO DE 2004

O Secretéario de Atencdo a Salide, no uso de suas atribuicoes;
considerando a Portaria GM/MS n° 1.338, de 22 de julho de 2002,
que habilita o estado de S&o Paulo na Gestdo Plena do Sistema, nos
termos da Norma Operaciona da Assisténcia a Salde - NOAS-SUS
01/2002;

Considerando a Portaria GM/MS n° 305, de 03 de marco de

2004;

Considerando a Portaria GM/MS n° 307, de 03 de marco de
2004;

Considerando a Portaria GM/MS n° 358, de 09 de marco de
2004;

Considerando a Portaria GM/MS n° 869, de 11 de maio de
2004, e

Considerando o Oficio CIB n° 28, de 07 de abril de 2004, da
Secretaria de Estado da Satide de S&o Paulo, resolve:

Art. 1° Alterar o limite financeiro anual referente a assis-
téncia de média e alta complexidade sob gestéo estadual, conforme
descrito nos Anexos |A e IB desta Portaria, e sob gestdo dos mu-
nicipios habilitados a Gestéo Plena do Sistema Municipal, nos termos
da Norma Operacional Bésica do Sistema Unico de Salde - NOB-
SUS 01/96 e da NOAS-SUS 01/02, conforme detalhado no Anexo
Il

§ 1° O tota de recurso financeiro anual do estado de S&o
Paulo referente & assisténcia de média e alta complexidade no valor
de R$ 2.979.152.905,92 (dois bilhdes, novecentos e setenta e nove
milhdes, cento e cinglenta e dois mil, novecentos e cinco reas e
noventa e dois centavos) permanece inalterado.

§ 2° - O Estado e os Municipios fardo jus a parcela mensal
correspondente a 1/12 (um doze avos) dos valores descritos nos
Anexos desta Portaria.

Art. 2° Estabelecer que o Fundo Nacional de Salde adotara
as medidas necessarias para a transferéncia, regular e automatica, do
valor mensal para o Fundo Estadual de Salde e Fundos Municipais
de Salide, correspondentes.

Pardgrafo Unico - Os recursos orcamentérios, objeto desta
Portaria, correrdo por conta do orgamento do Ministério da Salde,
devendo onerar os seguintes Programas de Trabalho:

10.846.1220.0906 - Atencdo a Salde da Populagdo dos Mu-
nicipios Habilitados em Gestéo Plena do Sistema e nos Estados Ha-
bilitados em Gestéo Plena/Avancada.

10.846.1220.0907 - Atencdo a Salde da Populagdo dos Mu-
nicipios N&o-Habilitados em Gestdo Plena do Sistema e nos Estados
N&o-Habilitados em Gestdo Plena/Avancada

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicagdo, com efeitos financeiros vigentes a partir de 1° de maio de
2004.

JORGE SOLLA






