MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE DST-AIDS E HEPATITES VIRAIS
SAF SUL TRECHO 02, BLOCO F, TORRE 1, EDIFICIO PREMIUM
70070-600 — BRASILIA/DF - BRASIL
Tel.: (61) 3315-7643

NOTA INFORMATIVA N° 052, DE 2016/DDAHV/SVS/MS

Protocolo de Uso da Zidovudina para
Tratamento do Adulto com Leucemia/Linfoma
Associado ao Virus HTLV-1

A leucemia/linfoma de células T do adulto (ATL) € uma d.oenga maligna fatal que
se apresenta sob quatro formas clinicas, a saber: a aguda, a linfomatosa, a cronica € a indolente. A
doenca esté associada a infecgdo pelo virus linfotrépico humano 1 (HTLV-1).

2. As evidéncias cientificas atuais apontam para o uso da combinagdo do
antirretroviral zidovudina (AZT) com interferon-alfa (INF-0)) como tratamento de primeira linha
para todas as formas clinicas da ATL, sendo a quimioterapia associada apenas nas formas
linfomatosas.

3. A partir das evidéncias, o Ministério da Satide ampliou a utilizagdo do AZT para
além do tratamento de pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), contemplando, no referido
protocolo, o tratamento de pacientes com diagnéstico de leucemia/linfoma associado ao HTLV-1,
conforme publicado na Portaria N° 54, de 18 de julho de 2016 (anexa).

4, O Protocolo de Uso da Zidovudina para Tratamento do Adulto com
Leucemia/Linfoma Associado ao Virus HTLV-1, disponivel em www.aids.gov.br/pcdt, tem como
objetivo normatizar a utilizagdo da zidovudina para tratamento de leucemia/linfoma associado ao
HTLV-1, bem como o seguimento do tratamento.

5. Ressalta-se que a soropositividade para HTLV-1, confirmada pelo teste de Western
Blot ou RT-PCR, foi recentemente incorporada ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) e sera publicada em portaria especifica
no Diario Oficial da Unido.

6. O usudrio serd encaminhado ao Servigo de Referéncia em Atendimento a HTLV
para a dispensag¢do do AZT, conforme estruturagdo do estado. Nesse caso, s€ 0 servico ndo constar



da rede de distribuicdo do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), o estado
devera realizar o seu cadastramento, de forma a possibilitar o acesso ao medicamento.

7. Para a dispensa¢do do AZT para HTLV pelo SICLOM, serd necessaria a
apresentacdo do Receituario de Controle Especial (formulario do SICLOM), sendo a primeira via
destinada ao servi¢o para arquivamento e a segunda via ao usuario, bem como o Formulario de
Solicitagdo de Medicamentos — HTLV (anexo), devidamente preenchido e assinado pelo médico,
disponivel em http://azt.aids.gov.br/ (janela documentos > formularios > Formulario de
Solicitagdo de Medicamentos - HTLV) - versdo junho de 2016.pdf).

8. Convém ressaltar que, na impossibilidade de o préprio usudrio retirar o AZT, a
pessoa autorizada por este, indicada no Formulario de Solicitagdo de Medicamentos — HTLV,
devera se identificar como tal, acompanhada da documentagéo supracitada, para aretirada do AZT.

Brasilia, 21 de julho de 2016.

’s C/Aﬁq, AY ( -j> —
OEL CARLOS ALVES BRA
Substituto Eventual
Diretor do Departamento de Vigilancia, Prevengdo e Controle de DST, Aids e Hepatites
Virais



Formulario de Solicitagdo de Medicamentos - HTLV

Zidovudina (AZT) para tratamento de Leucemia/linfoma associada ao HTLV-1
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9 - Medicamentos ARV (Preéng‘ﬁf n‘gqu?;driculo a QUANUDADE de compl/caps/mL qué deve ser Qéada dianargenle)\ . .

Quantidade em
caps/mL

8 -Retirou 0 2
Medicamento?

[ Nso Zidovudina - AZT caps. de 100mg/dia

Ei‘: Zidovudina - AZT Solugao injetavel 10 mgimLidia

0 Si_m Zidovudina - AZT xarope 10mg/mL/dia
0 [ONae |

10-Dispensagiopara:

e i

farmacia

~ Parausoda

( ) 30dias ( ) 60dias () 90dias

11 - Pessoas Autorizadas a retirar o medicamento
Nome Completo da pessoa autorizada 1

IlllIIIIIIIIIIIIlIIlI|||I|||l
|

Nome Compieto da pessoa autorizada 2

IIIIIIIlIIIIIIIIIIIII|IIIIII

Nome Completo da pessoa autorizada 3

Illllllllllllllllllll|||||I|l_

12 - Médico 13 - Farmacéutico responsavel 14 - Usuario

Data / / CRM: Data / / CRF: Recebi em / /

(carimbo e assinatura) {assinatura do Usuamno)

EOr[ﬁuiérip de preenchimento obrigatori



1. Preencher o formulario a caneta azul e em letra de forma legivel, dentro do espago das lacunas. Formulério de preenchimento obrigatério conforme Art.
54 da Port. 344, de 12 de maio de 1998, ANVISA / MS, publicada no D.O.U de 19 de maio de 1998.

2. A prescrigio de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), s6 podera ser feita por médico e seré aviada ou dispensada nas
farmécias do Sistema Unico de Satide , em formulério proprio estabelecido pelo Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais, onde a receita ficara
retida. Ao paciente, devera ser entregue um receitudrio médico com infermagdes sobre seu tratamento,

ATENGAO: Cada usuério pode cadastrar-se em apenas uma unidade de saude. Escolha a que for mais conveniente para vocé. “0
CADASTRAMENTO EM MAIS DE UMA UNIDADE SERA DETECTADO PELO SISTEMA E PODERA RESULTAR NA INTERRUPGAO DO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS".

Versdo Margo — 2016

o - . | DETALHAMENTO DOS CAMPOS

01 - Nimero de Prontuério: Namero do Prontuario do Usuario SUS,

02 - CPF: CADASTRO DE PESSOA FISICA do Usuério SUS.

03 - Nome Completo do Usudrio: Nome completo do usuario SUS, sem qualquer abreviagao.

04 - Data de Nascimento: Informar a data de nascimento do Usuério SUS.

05 - Data do diagnéstico: Informar a data de diagnéstico da leucemiallinfoma associada ao HTLV-1.

06 — Unidade de tratamento: Servio de salide onde o Usugrio SUS é acompanhado para o tratamento da leucemia/linfoma associada ao HTLV-1

07- Tipo de Forma clinica: O médico assistente devera assinalar o tipo de forma clinica diagnosticada.

08 - Retirou 0 medicamento: O responsavel pela dispensagéo deveré informar se o Usuario SUS retirou o medicamento. O preenchimento desse campo é
importante para a construgdo do Mapa mensal e o do Boletim Mensal para Avaliagdo do uso do medicamento.

09 - Medicamentos - Antirretroviral: Lista dos medicamentos oferecida pelo SUS para a dispensag&o de AZT para tratamento de leucemiallinfoma associada ao
HTLV-1. O Médico devera informa a quantidade prescrita por dia ao usuario. E a farmécia devera informar a quantidade de frascos dispensada.

10 - Dispensagio para; Quantidade de dias autorizado para a dispensagéo do medicamento.

14 - Pessoas autorizadas a Retirar o Medicamento: O Ususrio SUS, no caso de nao poder comparecer ao servigo de satide, poderé indicar pessoas autorizadas a
retirar medicamentos em seu nome, quando for necessario (no maximo 3 nomes).

12 - Médico: Assinatura e carimbo do médico responsavel pela prescrigéo.

13 - Farmacéutico responsével: Assinatura do farmacéutico responsavel pela dispensagao.

14 - Usuario: Assinatura do usudrio acusando o recebimento do medicamento naquela dispensagéo.
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Ministério da Saide

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

PORTARIA N° 107, DE 12 DE JULHO DE 2016

Registrador: Agéncia Nacional d¢ Saide Suplementar - ANS,
O Gerente-Geral de Admini ¢ Finangas,

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.911, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que Jhe conferem o art. 151, Ve Vl, e o arn. 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 46, de 22 de
outubro de 2015;
considerando os arts. 12, 50, 59 ¢ 67, 1, da Lei n° 6.360, de

bro de .

pela Portaria n° 8.180, de 30 de maio de 2016, publicada no Diario
Oficial da Unido de 01 de junho de 2016, Segéo I, pagina 82,
a peténcia que The foi delcgada pela Portaria n° 8.199,
de 31 de maio de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 02
de junho de 2016, Segdo Ii. pigina 56, que alterou a redagdo do
inciso 1, do artigo 2°, da Portaria n® 7398, de 03 de agosto de 2015,
publicada no DOU de 03 dc agosto de 2015, Segdio I1, pagina 49, do
Dirctor-Presidente da ANS, consoante o Decreto n° 3.327, de
05/01/2000, e Resolugio Normativa n° 197/2009, resolve:

At I° - Delegar competéncia ao Gerente da Geréncia de
Contratos ¢ Licitagdes - GECOL para expedir oficios no exercicio das
suas atribuigdes.

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

blicago.

WASHINGTON PEREIRA DA CUNHA
Suhstituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAQ - RE N° 3,149, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2015 (*)

O Diretor da Agéncia N: | de Vigildnci no
uso das atribuigdes que lhe conferem o ast. 151, VeVl eoarn. 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 6}, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ 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 inspegfio de pos-registro de medicamentos
realizada na empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A,
durante a qual foi da a prod os di BA-
CLON, BIOFLEX, CLONAZEPAM 2 5mg/ml, solugio orl ¢ CONS-
TANTE com all Ges pos-registro ndo izadas e, portanto, em
desacordo com seus registros na Anvisa, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio ional, a suspensdo da distribuica i
lizagdo ¢ uso de todos os lotes dos medicamentos BACLON (ba-
clofeno), BIOFLEX (dipirona + cloridrato de orfenadrina + cafeina),
CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solugdo oral, ¢ CONSTANTE (alprazo-
tam), com prazo de validade vigente, produzidos pela emp Unido
Quimica Farmacéutica Nacional S/A (CNPJ 60.655.981/0007-03).

Art. 2° D inar que a emp p o Thi

{ descritos no

do estoque no relativo aos g
art. 1° na forma da Resolugio-RDC n° 55/2005.
Art 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.

JOSE CARLOS MAGATLHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada por ter saido, no DOU n° 219, de 17 de novembro de
2015, Secdo |, pag. 43, com incorregdo no original

RESOLUCAO-RE N° 1910, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuigées que lhe conferem o art. I51, Ve V1, e 0 art. 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resofugdo da Dirctonia 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;

iderando o do de Thi voluntario en-
caminhado pela Farmace - Ind Quimi dutica Cearense
Ltda, refercnte ao lote 16D15459 do medicamento SOLUCAO DE
CLORETO DE POTASSIO 10%, 10 mL, solugio injctivel, em razio
de parte da embalagem primaria do lote ter sido rotulada incor-
retamente como Cloreto de Potassio 19,1% 10 mL, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
p em todo o territori ional, da distribuica 1
lizagdo ¢ uso do lote 16D15459 (Val 04/2018) do medicamento SO-
LUCAO DE CLORETO DE POTASSIO 10%, 10 mL, solugio in-
jetavel, rotulado como SOLUCAC DE CLORETO DE POTASSIO
10% ou 19,1%, fabricado por Farmace - Industria Quimico-Farma-
cautica Cearense Ltda (CNPJ: 06628333/0001-46)

23 de 3
considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 dc janeiro
de 1999;

do a p ¢io da o do produto
sem registro ou notificagio na Anvisa GARRAFADAS PELA LIM-
PAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA
TRATAMENTO DAS TROMPAS ¢ CHA NATURAL PARA DIA-
BETES conforme descrito no rétulo, pela empresa Lidiane Domin-
guesl, que niio possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia,
resolve:

Att. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricagdo, distribuigo,
divulgagio, comercializagdo e uso dos medicamentos GARRAFA-
DAS PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVI-
DAR, KIT PARA TRATAMENTO DAS TROMPAS ¢ CHA NA-
TURAL PARA DIABETES conforme descrito no rotulo, bem como
de todos os demais medicamentos fabricados pela empresa Lidiane
Domingues (CNPJ: 23042862/0001-82), localizada na Rua Manoel
Correa n°470, Baimo Santa Amélia, Pogos de Caldas’MG - CEP
37704-08‘2.

rt.

2° D inar que a emp P [} Thi
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugfio-RDC n° 55/2005.

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

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1912, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, Ve VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria 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 Analise Fiscal inicial n®
619.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do Estado do Parana
(LACEN-PR), que api Itado insatisfatério no ensaio de
aspecto para o lote 3225286, do medicamento CEFALEXINA 500mg,
comprimidos, fabricado por Laboratério Teuto Brasileiro S/A e;

considerando a ata de pericia de contraprova n° 02/2016, de
15/03/2016, emitido pelo Laboratorio Central do Estado do Parana
(LACEN), que concluiu que o lote 3225286, Val. 1072016, do produto
Cefalexina 500mg, fabricado por Laboratério Tento Brasileiro S/A,
encontra-se insatisfatorio na andlise de aspecto, por apresentar com-
primidos partidos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuica i
lizagdo ¢ uso do lotc 3225286, Val 1012016, do medicamento CE-
FALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico, fabricado
por Laboratério Teuto Brasileiro S/A (CNPJ 17159229/0001-76).

Art. 2° inar que a emp promova © 1hil
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugiio-RDC n® 55/2005.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.913, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribui¢des que {he conferem o art. 151, Ve VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Intcrno aprovado nos termos do Ancxo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015,
considerando os artigos 5,12, 50, 59, 67, inciso 1, 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;
iderando que a notificagdo simplificada do medi
solugdo cloreto de sédio 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
interpretagio falsa, erro ou confusdo quanto a composigdo ou qua-
3 finalidades o P :

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitrio a
suspensdo da_distribuigo, divulgagdo, comercializagdo e uso, em
todo o territorio nacionat, de todo os lotes fabricados do medicamento
solugdo clorcto de sédio 0.9% - Lavotho, pela empresa Laboratério
Regius Ltda. (CNPJ: 92.691.187/0001-35).

Art. 2° Determinar & empresa o cumprimento de t(ﬁdgé os

- n°

i Resol:

m}\zxisitos relativos ao na
55/2005.

X "Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.914, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da A%éncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no
uso das atribuiges que [he conferem o art. 151, Ve VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da
Resotugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colcgiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015,
1976 Considerando o art. 7° da Lei n° 6,360, dc 23 de setembro de
derando o ltado insatisfatério, no ensaio de dis-
solugéo. a({)msentado no laudo dec andlise fiscal/contraprova n°®
5698.CP12014 da Fundagio Ezequiel Dias - FUNED, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizagdo € uso do medicamento Al bendazol 400mg lote n° 14GT9R,
fabricado em 08/20%4, valido até 08/2016, fabricado por: Prati Do-
naduzzi & Cia Ltda. (CNPJ: 73856593/0001-66).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos rodutos descritos no
art. 1°, na forma da Resolugio-RDC n° 55/2003

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAOQ-RE N° 1.915, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da A%éncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, VeVl eoar 54,
I, § 1° do Regimento Intemo aprovado_nos termos do Anexo i da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015,

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

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de amostra inica n
810.1P0/2016, emitido pela Fundagio Oswaldo Cruz - FIOCRUZ,
que ap Itado insatisfatorio no ensaio de aspecto, para o
lote 1513334, Val 1072017 dp medicamento SOLU AQ FISIOLO-
GICA DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, marca EQUIPLEX, so-
}_ugﬁo injetavel, por apresentar corpo estranho no interior da amostra,
o ¢ 2 10 1

rica oIOBSr quip Industria ¥ Lida (CNPJ
01784792/0001-03). resolve:

‘Art. 1° Determinar, como medida de intcresse sanitario, a
suspensio da distribuigio, comércio ¢ uso, em todo o territorio pa-
cional, ¢ lote 1513334, Val 10/2017 do medicamento SOLUgAO
FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO A 0,9%, marca EQUI-
PLEX, solugio injetavel,

Art, 2° determinar a empresa o cumprimento de todos os
thi escritos na Resolugio - RDC n°

requisitos relativos ao

. "Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA N 54, DE 18 DE JULHO DE 2016

Aprova o Protecolo de Uso da Zidovudina
para Tratemento do Adulto com 1euce-
mia/Linfoma Associagio ao Virus HTLV-
1.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso
das atribuigdes que Ihe confere o art. 40, do Ancxo 1 ao Decreto n°
8.065, de 7 de agosto de 2013, e

Considerando a dade do se estabe! park
para o uso de zid nos casos de | Nlinfi iada ao
virus HTLV-1 no Brasil ¢ diretri ionais para diagnd tra-
tamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga:

Considerando que os protocalos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sio Itado de técnico-cienti e sdo formu-
lados dentro de rigorosos para de q e precisio de
indrcagio;

Considerando o Registro de Deliberagio n° 135, de 05 de
agosto de 2015 e o Relatorio de R dagdo n° 173, e Registro de
Deliberagio n° 193, de 05 dc maio de 2016 ¢ o Relatéorio de Re-
comendagio n® 221, da Comissio Nacional de Incorporagdo de Tec-
nologias no SUS (CONITEC); ¢

Considerando a avaliagio técnica da CONITEC, do Depar-
tamento de Gestio e Incorporagio de Tecnologias em Saide
(DGITS/SCTIE/MS), do Dep de Assisténcia F: dutica ¢
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS). do Departamento de DST,
Aids ¢ Hepatites Virais/SVS/MS), do Departamento de Atengdo Es-
pecializada ¢ Temdtica (DAET/SAS/MS) ¢ do Instituto Nacional de
Cancer (INCA/SAS/MS), resolve:

At 1° Fica aprovado o Protocolo de Uso da Zidovudina

Yo

lidade, atribuindo ao u di-

ferentes d. las que rcal resolve:
q

para Ti do Adulto com Leucemia/Linfoma Associado ao
Virus HTLV-, disponivel no sitio: www.aids.gov.br/pcdt

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitp://www.in. govir/astenticidade html, D

pelo codigo 00012016071900030

ligi conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Parigrafe unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o ito geral da | ia/linfc de células T do adulto

4.4, Forma indolente: a leucometria € normal, com 5% ou
mais dc linfocitos T anormais no sangue petiférico; lesdes de pele e

associado ao HTLV-1, critérios de e nie-
i de I le e ¢ de caréter nacional e
deve ser utilizado pelas Secretarias de Saide dos Estados, Distrito
ipios na 1 ial izaga

Federal e Muni o do acesso assi! ,
registro e | dos 1 di pond
Art. 2° E obrigatéria a cientificagio do paci ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos ¢ efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de p di ou (i s izados para o
da i ia/linfc jado ao viris HTLV-1.

., Art. 3° Os gestores distrital ¢ pais do Sis-
tema Unico de Saide (SUS). conforme a sua competéncia e. pac-
tuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os Servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos
com a doenga em todas as etapas descritas no Anexo a esta Por-
taria.

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

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
docnga maligna fatal das células T periféricas, associada a infecgdo
pelo virus linfotropico de células T humanas tipo 1 (HTLV-I - "Hu-
man T lymphotropic virus type 1), podendo-se manifestar-se ¢li-
nicamente com um quadro | ico ou linft {(nod .Ea
primeira doenga humana identificada como causada por um retro-
virus. O virus, isolado em 1980 de um paciente com linfoma cutineo
de células T, foi inicial iado com a ia de células T
do adulto (ATL) no Japdo, em 1977, sendo depois detectado em
diversas partes do mundo. O HTLV pertence a familia Orthoretro-

p podem estar mas sem hip

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

5. EXAMES AO DIAGNOSTICO (4,5)

5.1. Hemograma com contagem diferencial, cuja | ia

7.1.2 - Interferona-alfa

As interferonas sdo p naturais da res-
posta imunobiolégica, com efeitos antiviral, antiproliferativo ¢ imu-
nomodulador. Todas estas propriedades bioldgi descritas foram
encontradas na 1FN-alfa. O efcito antiviral da IFN-alfa. pela inibicdo
da replicagio do DNA ¢ RNA, foi d do em testes realizad
€m varios si de cultura de células infectadas por virus. No caso

416 and,

varia desde o normal até 500.000/mm>. O exame morfologico das
células linfoides muitas vezes ¢ o primeiro sinal para o diagnéstico de
ATL. Células com nicleo hiperlobulado (flowers cells) podem ser

P

de retrovirus. a reunido de particulas virais & inibida. Quanto & ati-

vidade antiproliferativa, as interferonas sio as primeiras proteinas

naturais observadas com agio reguladora negativa sobre células em

crescimento, tendo agio antagdnica a todos os fatores de crescimento
e acid

observadas no sangue periférico dos casos leucemizados
5.2. Miel com analise morfold dos li

53, Imunofenotipagem do sangue penférico, cujo painel mi-
r(-zimo exigido para células T deve incluir CD3, CD4, CD7, CD8 ¢
D25.

5.4. Biopsia com b histoquimica do

O efeito é citostatico (mais do que citotdxico) € re-

versivel O efeito imunomodulador da IFN-alfa inclui agdes sobre

varios elementos do sistema imune, tais como: estimulagiio das ati-

vidades fiticas das células natural killer, linfécitos T citotoxicos €
. Pl 46

e

sitio acometido {medula dssea, linfonodo, pele etc.).

5.5. Exame de liquor deve ser considerado nos pacientes com
forma agressiva de ATL, com o objetivo de detectar infiltragio teu-
cémica ou infecgdo 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, Bioquimica sérica: dosagem de_glicose, sédio, potissio,
calcio, ureia, ini i fosf: alcalina,
desidrogenase_lactica, bilirrubinas, proteina total, i lobul

f: sobre as cétulas A0 da pro-
dugdo de anticorpos pelas células B, regulagdo da expressdo de an-
tigenos MHC na celular ¢ estimulagdo da produgfo I
alfa.

Eventos adversos: Sintomas flu-like (febre, calafrio, fadiga,
cefalein, mialgia ¢ artralgia), iniciando-s¢ geralmente poucas horas
apés a primeira injegdio. Esscs si podem ser fados com

inofe e sua incidé diminui com as inje¢des subse-
quentes. Também sc relatam alopecia, rash cutinco. prurido ¢ pele
seca, irritagio no local da injegdo subcutd ia, impoténci
sexual, inibigiio da libido, irregularidades do_ciclo menstrual, nci-

. Y o x

(IgG, lgM ¢ 1gA), 4cido drico, colesterol total, lrighccn‘zrios, crea-
inofc i ¢ enzimas p ati
bactetiologia, quando indicado;
sorologias para hepatites A, B ¢ C e para HIV;
radiografia simples de torax em PA e perfil,
exame de fezes para pesquisa de estrongiloidiase; €
.6. exame sumario de urina.
7. TRATAMENTO (3,4,5,6,7.8)
Alguns antirretrovirais usados no tratamento da infecgdo pelo

Ao NS
Lawi

déncia de aborto esp X ou de-
pressio. Pacientes com mais de 60 anos de idade sdo mais sus-
ivei i 16g;! miclotoxicidade re-
jo do medi to. A elcvagio das ami-
séricas & transitoria. A icidade &
1cas ¢ tran !

pir a ap:
versivel com a

rara ¢ se ife com p e hip

cidade ¢ traduzida por dor toracica, arritmia e insuficiéncia cardiaca

congestiva. Ha rclatos dc raros casos de doengas autoimunes, in-

cluindo bocitopeni lite, doenga de Raynaud, lipus, artrite
id

virus da imunodeficiéncia humana (HIV) p contra o
HTLV-1.
Uma meta-anilise mundial mostrou que terapia_antirrctro-
viral com zidovudina (AZT) associada ao interferona-alfa (INF-alfa) é
20¢] LT

virinnae e ao género Del e pode ser itido por via
parenteral, sexual ou vertical. A éncia da ATL é epidemi
logi com infecgio vertical por HTLV, principal-

mente pelo aleitamento.

Além da ATL, o HTLV-1 ainda associa-sc a uma variedade
de ifestagd fogi ftalmologi logi neuro-
logicas, d 16gs psiquiatricas ¢

2. EPIDEMIOLOGIA E ETIOLOGIA (2)

Além do sudoeste do Japiio (37%). outros locais séo en-
démicos para o virus: varios paises no Canbe, inclvindo Jamaica e
Trinidad (em tomo de 6%). e varios paises da Africa subsaariana,
como Benin, Camardes ¢ Guiné Bissau (5%), ¢ reas localizadas do
Ird ¢ Melanésia (menos de 5%). Taxas de prevaléncia um pouco mais
baixas sio cncontradas em paiscs 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 transmissio do HTLV-1 acontece pelo contato sexual, pela
transfusfo de sangue, pelo partilh de agulhas tami
nadas ¢ da mie para o bebé.

A associagio entre HTLV-1 e ATL foi comprovada por es-

eficaz na forma | \TL, com fa
na sobrevida livie de progressdo e sobrevida global, quando com-
parado 20 uso da quimiotcrapia. Além disso, 0 uso desta terapia
isolada nas formas cronica ¢ indolente da ATL reduz significati-
vamente a taxa de progressio para as formas agressivas e estd as-
sociada com sobrevida global de 100% em 5 anos.

A combinagio AZT mais INF-alfa tem sido considerada uma
mudanga na histéria natural da doenga.

A forma linfomatosa da ATL é a dnica que parecc se be-
neficiar do uso da quimioterapia em combinagdo ao [NF-aifa mais

! ita ser i pelo risco de recaida da
doenga. As taxas de resposta ¢ sobrevida livre de progressdo ¢ global
aumentam quando a quimioterapia ¢ administrada de forma con-
i ou sequencial com essa bil

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

O HTLV-1 tem sido associado, em estudos epidemiolégicos,
4 infestagiio por helmintos, com énfase pelo Sm;mgilnides stercoxaljis,

e idlise, assiln como de rctinopatia com edema
macular, trombose venosa ou arterial da retina, neurite 6tica ¢ micro-
hemorragias oculares.

Embora o p 1 possa ser
usado durante o tratamento com a IFN-alfa, pois o seu mecanismo de
agdo ndo afeta os mecanismos cspecificos da IFN-alfa, recorde-se que
ele inibe a excregio da zidovudina e aumenta a miclotoxicidade deste
medicamento. A IFN-alfa tem agio sinérgica antiproliferativa com
algums antineoplasicos, o que se deve ter cm conta a0 aplicar a

binagdo com a qui pia. pois essa iagdo p ializa o
efeito miclossupressor reciprocamente. A 1FN-atfa também tem agio
sinérgica, tanto no efeito antiviral como no antiproliferativo, com a
interferona-gama.

72 APRESENTACOES

7.2.1 - Zidovudina - capsula dura 100 mg: solugio injetavel
10 mg/mL e xarope 10 mg/mL.

7.2.2 - Interfe Ifa 2b - fi s-ampolas com di
quantidades de UI, ficando a critério do hospital a sua padronizagdo
¢ aquisigio para fomccimento, Ver a Nota 2 no item 10- REGU-
LACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR.

73. ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO E DOSES

7.3.1. Zidovudina - A dose inicial da zidovudina utilizada no
tratamento da ATL é 900mg/dia, por via oral ¢ dividida em trés doses
Apos | a 2 meses, a dose de AZT pode ser reduzida para 600mg/dia

¢ susceptibilidade para d

E mandatério, portanto, oferecer tmtamentoppmﬁlz\n'co contra ne-
des. E também é necessario o tratamento continuo com sul-

tudos epid: 16 que d a geogra-
fica de ATL e HTLV-1; estudo de¢ clonalidade das células lcucémi n
demonstragio de infecgdio in vitro do linfocito T, capacidade on-

génica em modelos animais; p de anticorpos em 80%-90%
nos casos dc ATL; capacidade de cultivar HTLV-1 a partir de células
de ATL; e detecgdo de provii HTLV-1i do na célula. leu-
cémica.

A ATL ¢ iada com infe vertical, principal

através da amamentagdio natural. Assim, a prevengdo da transmissdo
vertical poderia resultar em diminui¢3o significativa de doencas as-
sociadas ao HTLV-1. ,

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

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

C91.5 - Leucemia de células T do adulto [Especificar como
leucemia de céhilas T do adulto relacionada com o HTLV-1.]
3 4. CLASSIFICACAO DAS FORMAS CLINICAS DA ATL
3

Os achados predominantes ao exame fisico e exames la-
boratoriais, quando do inicio da doenga, sdo: finfonodomegalia, he-
p \ji pl lia e lesdes cutd A hipercalcemia ¢
frequentemente associada @ ATL. Outros achados sio: dor abdominal,
diarreia, derrame pleural, ascite, tosse, expectoragdo ¢ anormalidade 3

P . anonm )

| ¢ trimetoprim, para profilaxia de pneumocistose; de aci-
clovir, de herpes 7oster; e de fluconazol, de micose.

7.1. FARMACOS

7.1.1 - Zidovudina

A zidovudina (3-azido-3'-desoxitimidina, comumente cha-
mada AZT} é um anlogo da timidina com atividade antiviral contra
o HIV-1, o HIV-2, o virus linfotrépico T humano (ou da |

dividido em duas doses).
73.2. Interferona-alfa - A dose ¢ dc 5-6 milhdes U¥m?/dia

SC, uso sendo que 0s P ndo toleram
dose total diana acima dc 9 mithdes UI. A dose méxima didna
i pode ser al da pela ini A lonada de

doses crescentes, de acordo com o grau de toleriincia apresentado
pelo doente. Apés 1 a 2 meses, a dose da INF-alfa pode ser reduzida
para 3-5 milhdes Ul/dia.

HTLV-1 ¢ outros retrovirus. O trifosfato de zidovudina, que possut
tempo de meia-vida de climinagdo i lular de 3 a 4 horas, inibe

competitivamente a transcriptase reversa em relagio ao fosfato de

Nota: O tratamento com AZT e IFN-alfa deve ser mantido
até ife do de idade grau 3 ou 4 ou demonstragio de
refratariedade.

73.3. Quimioterapia antineoplasica - Para as formas lin-

timidina (TTP). Como o grupamento 3'-azido impede a formagio de
ligagdes 5'-3"-fosfodi¢ a incorporagio da zi dina gera a in-
terrupgdo da cadeia dc DNA. O monofosfato de zidovudina também
& um inibidor competitivo da timidilatocinase celular ¢ gera a redugio
dos niveis intracelulares de TTP. E possivel que esse efeito contribua
para a citotoxidade ¢ exacerbe seus efeitos antivirais mediante a
redugiio da petigio pelo tri de zidovudina A afinidad
deste medi pela reversa do & cerca de
100 2 300 vezes maior do que pela DNA-polimerase humana, o que
permitc a inibigdo seletiva da replicagio viral sem bloquear a re-
plicagdo da célula hospedeira.

Eventos adversos: Podem ocomer anemia macrocitica, leu-
copenia, neutropenia e plaquetopenia. Podem ocorrer ainda mais ra-
ramente desconforto abdominal, niusea, perda de apetite, mal-estar,

radiografia simples do térax anormal (pad
quadros infecciosos). Clinicamente, a ATL é assim classificada:
Forma aguda: ¢ a mais comum ¢ ¢ caracterizada por

uma fase |

atrofia ular ¢ confusa mental. Outros sintomas incluem cefaleia
grave, mialgia, insdnia, miopatia, hep lia com se € aci-
dose lactea, além de miocardiopatia e anafilaxia. A zidovudina pode

agl . Freqt op p
T fanod M Tirada i |
& }

¢
ia elevada,

dos sabores, feridas na boca e in-

Pe

P na p
chago dos labios e lingua.

o esq c g ¢ o adotado na conduta ins-
titucional.

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

7.3.4. Antiparasitirios - Albendazol 400mg por via oral du-
rante 3 dias ids iado 4 | ina 12mg por via oral, no
primeiro_ e oifavo dias. Ver a Nota 4 no item 10- REGULA-
CAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR.

7.3.5. Anti-infecciosos - Sulf: azol (400mg) 4+ trime-
toprim (80mg), por via oral, continuo, na dose de 1 comprimido de
12/12 horas, trés vezes por semana; fluconazol (100mg/dia). por via
oral, i na dose de 2 imidos de 12/12 horas: e aciclovir
(200mg), por via oral, i imidos de 12/12
hora:

na dose de 2

3. AVALIACAQ DA RESPOSTA TERAPEUTICA (4)
Adotar um padriio de resposta uniforme ¢ mandatério, com o
objetivo de asscgurar a interpretagdo da resposta ao tratamento, prin-
ipal; la h idadc da ap clinica da ATL as-

P pe ¢
sociada ao virus HTLV-!.

com ou sem lesSes osteoliticas e rash cutinco. 0 p 1. acido acetilsa-
42 Forma linfornatosa: ¢ caracterizada por linfonodome-  licilico, b idi d ina, morfina ¢ sul- Os segumtes critérios sio preconizados:

galia, mas sem p i do sangue periférico. Muitos pa-  famidas podem inibir p a gl hepitica e $.1. Remissdo Completa (RC): total normatizagio do sangue
clentes se ap com forma embora com hipercal- iminuir o cl da zidovudina e podem ainda aumentar a sua periférico associada ao desapareciracnte de nédulos tumorais men-
cemia menos frequente. LesGes cutineas sdo comuns ¢ incluem rashes ielotoxicidade. O use i com aciclovir pode produzir  surdveis. Isso deve acontccer pelo menos em 1 més do tratamento
eritematosos, papulas e nodulos, por vezes com ulceragdo. neurotoxicidade, caracterizada por profunda letargia e fadiga. A ri-  Ei paci que persi com menos 5% de linfocitos

Forma cronica. ¢ frequentemente associada com rash  fampici Podc diminuir a do plasmética da zidovudi atipicos no sangue periférico sio considerados em RC, ja que esta
cutineo liative. Cursa com linfoci absoluta por linfocitos T,  Qutros i que prod bem como  sitvagio pode ser observada em portadores saudaveis com o virus
desid iatica (DHL) da e hipercalcemia ausente. depressores da medula 6ssea, podem interagir com a zidovudina. HTLV-1.
Este documento pode ser verificado no endereco cletrénico hitp:/Avww.in.govbriattenticidade html, D digi fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 000§2016071900031

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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8.2. Remiss3o Parcial: diminui¢do em mais de 50% no ni-
mero de células leucémicas ¢ no ho dos nodulos is men-
suraveis, em pelo menos | més do tratamento.

8.3. Auséncia_de Remissdo: diminui
no nimero de células leucémicas ou no

em menos de 50%
e qual nédulo

Ministério da Transparéncia,
Fiscalizacdo e Controle

tumoral mensuravel, ou ressdo de doenga.
A MoNITbl_lAgXE)

clinica da doenga ¢ da conduta institucional adotad
10. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GES-

. Doentes com_ ATL devem ser atendidos em hospitais ha-
bilitados em oncologia com servico de hematologia ¢ com porte
} fi d tratar ¢ realizar seu mo-

urante o da forma

nitoramento laboratorial,
ém da familiaridade que esses hospitais guardam com o
tratamento, 0 manejo das doses ¢ o controle dos efeitos adversos, eles
tém toda a estr bul , de i 3o, de tcrapia i iva,
de hemoterapia, de suporte ip ional ¢ dc laboratorios ne-
cessaria para o adeq di Itados te-
rapéuticos esperados
A regulagdo do acesso é um componente essencial da gestio
para a organizagdo da rede assistencial ¢ garantia do atendimento dos
docntes, ¢ muito facilita as agdes de controle e avaliagdo. Estas
incluem, entre outras: a manutengdo atualizada do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Sande (CNES); a autorizagio prévia dos

dos

p om dap dos p {por
plo, freqiid: ap da versus_autorizada, valores apresen-
tados versus dos versus ressarcidos); a verificagdio dos per-
das frequé d i em suas

q dos q p
diferentes linhas (cuja OKICII:Ir descendente - primeira maior do que
segunda maior do que terceira - sinaliza a efetividade terapéutica).
Agoes do auditonia devem verificar in loco, por 1

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 1,299, DE 15 DE JULHO DE 2016
O MINISTRO DE ESTADO DA TRANSPARENCIA, FIS-

Art. 1° Aprovar o Plano de Dados Abcrtos como o do-
cumento orientador para as a¢des de implementagdo ¢ promogdo de
abertura de dados da Agéncia Nacional de Energia Elétrica - ANEEL,
relativas ao biénio 2016-2018, em observincia as determinagdes con-
tidas no Decreto n° 8.777, de 11 de maio_de 2016.

Art 2°Ficaa § ia-Gerat - SGE resp | por orien-
tar as unidades ¢ monitorar o cumEnmento das normas relativas 4
publicagio de dados abertos na ANEEL. K

Art. 3° Fica a Superintendéncia de Gestdo Técnica da In-
formacdo - SGI responsavel peto Plano de Acdo de Dados Abertos,
assim como_pela criagiio de condigdes técnicas para disponibilizagio

CALIZACAO E CONTROLE, no das atribuigdes confe-
ridas pela Lei n® 10.683, de 28 de maio de 2003, com a redagio da
Medida Proviséria n° 726, de 12 de maio dc 2016, pelo Decreto n®
8420, de 18 de margo de 2015, e pela Lei 8.666, de 21 de junho de
1993, adoto, como fundamento deste ato, o Relatorio Final da Co-
missio de Processo Administrati de Resp bilizagio n°
00190.004157/2015-17, o Parccer 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, Fiscalizagiio e Controle, para ARQUIVAR o feito em relagdo
2 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

¢ a observincia da conduta ou protocolo adotado no_hospital; re-
gulagdo do acesso assistencial, qualidade da autorizagdo; a confor-
midade da prescrigio ¢ da dispensagdo ¢ administragio dos me-
dicamentos giPos ¢ doses); compatibilidade do procedimento codi-
ficado com o o ¢ capacidade funcional (escala de Zubrod);
a compatibilidade da cobranga com os servigos executados; a abran-
éncia € a integralidade assistenciais; e o grau de satisfagio dos
oentes.

NOTA 1 - O Ministério da Saude ¢ as Sccretarias de Satde
d em fc d i lasicos dire-

ntos plasic ¢

tamente 20s hospitais ou aos usuarios do SUS, para a guimioterapia

de Jeucemia/linfoma de células T. Os procedimentos quimioterapicos

da tabela do SUS ndo fazem referéncia a qual € siio
as

pl goes clinicas esp para as quais terapias an-

14 medi 5as § dicadas. Qu seja, os hospitais

denciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsivei
pelo for de med 1ogicos que eles, liv

Ministério de Minas e Energia

AGENCIA NACIONAL DE ENERGIA ELETRICA
RESOLUCAO AUTORIZATIVA N°5.934, DE §2 DE JULHO DE 2016
O DIRETOR-GERAL DA ANEEL, com base no art. 16, IV,

do Regimento Interno da ANEEL, resolve:
Processo n°  48500.006992/2008-30. I do: Duke

de dados p integros e p pelas Unidades
"Art, 4° Fica a Superintendéncia de Comunicagio e Relags
C avel por divulgar interna ¢ externamente

o Plano de Dados Abertos, buscar parcerias que visem ao com-
partilhamento de_dados na Administragdo Piblica, assim como fo-
mentar a utilizagio desses dadosg)or outras instituighes de mangira
convergente aos ob'ictivos da ANEEL. . }
Art. 5° O Plano dc Dados Abertos scra publicado em pagina
do sitio eletrdnico da ANEEL, em espago proprio a ser criado para
essa finalidade, contendo:
I - caracterizagdo e contexto do Plano de Dados Abertos;
11 - Objetivos;
11 - Plano d¢ Agfio de Dados Abertos
Art. 6° Os dados abertos da ANEEL devem também ser
catalogados no Portal Brasileiro de Dados Abertos. .
5 ANEEL realizara consulta piblica previamente a
elaboragdo dos futuros Planos de Dados Abertos.
N Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

ROMEU DONIZETE RUFINO

DESPACHOS DO DIRETOR-GERAL
Em 28 de junho de 2016

N° 1721 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuigdes re-
gimentais, tendo em vista deliberagdo da dirctoria € o que consta no
Processo n° 48500.003161/2015-35, decide (3) conhecer do Recurso
Administrativo interposto pela Imperial Servigos Empresariais EI-
RELI - EPP contra a Decisio n° 0008/2016, emitida pela Supe-
i dénci Licitagdes ¢ Controle de Contratos ¢ Convénios -

Energy Geragio Paranapanema S.A. Objcto: (i} Autoriza o ressar-
cimento financeiro 4 Duke Energy Geragdo Paranapanema S A re-
ferente & prestagdo dos servigos ancilares de sistema especial de

beleci nos anos de 2013 ¢ 2014; e (ji) Esse

I} quirem e fomect bendo-Thes codificar e registrar
conforme o respectivo procedimento. Assim, & partir do momento em

protegdo ©

valor devera ser atualizado pelo IPCA entre 0 més de dezembro de

2015 ¢ o més da contabilizagio do ressarcimento na Cédmara de
ializagdo de Energia Elétrica - CCEE. A integra desta Re-

gue um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncolégica pelo
US, a Lilidm]‘izrelo_ fi ime o medi anti-
neoplésico € desse hospital, seja ele piblico ou privado, com ou sem
fins lucrativos.

NOTA 2 - O uso da zidovudina é iado a medicar
tol(s) plasico(s) - interfe Ifa com ou sem outros quimio-
terapicos - e, assim, o fomecimento da zidovudina ¢ feito pelas
secretarias de saide, no dmbito da Assisténcia Farmacéutica, e pode
ser concomitantc i autorizagio de APAC para os seguintes proce-
dimentos da Tabela do SUS, guc sdo compativeis também com os
codigos C84.4 ¢ C91.5 da CID-10. para a quimiotcrapia de caso de
leucemia/linfoma de células T do adulto associado ao HTLV-1:

03.04.03,005-8 - Quimioterapia para Controle Temporario da
Leucemi:(lBL(l)rzfsgitica Cronica - 1° linha;

ario de

solugdo (¢ seus ancxos) consta dos autos e estara disponivel em
www.aneel.gov.br/biblioteca,

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

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

Processo: 48500.007532/2007-48. Interessada: Varzea do Ju-
ba Encrgética S/A Objeto: (i) declarar de utilidade piblica, pasra fins
d /A as

030 006-6 - Quimioterapia para Controle T
Leucemia Linfocitica Crénica - 2° linha; N
3 03.04.03.016-3 - Quimioterapia para Controle Temporario de
Linfoma nio Hodgkin de Baixo Grau de Malignidade - 1" linha;
. .04.03.017-1 - %m_mlotcmpla para Controle Temporario de
Linfoma ndo Hodgkin de Baixo Grau de M. Itgnidade - 2" linha,
NOTA 3 -'A dina ¢ adquiri 1o Ministéri

| rio da
Satide e distribuida _as secretarias cstaduais de saide, no dmbito da
Assisténcia Farmacéuti disp: A idovudina para trata-
mento de leucemia/linfoma associado a0 HTLV-1 requer que o mé-

ico P 10 préprio de solicitagdo a uma
Unidade de Dispe de Medi Antir (UDM),
que se di 1 no sitio ¢l http.//azt aids.gov.br, na

segio " Formulérios".
TA

e propriagio, em favor da Varzea do Juba

de
SLC, que aplicou penalidade de multa por descumprimento de dis-
positivos do Edital do Pregdo Eletrénico n® 08/2015, para, no mérito,
negar-lhe provimento; e (i) manter a penalidade de multa aplicada
em sede de juizo de reconsideragdo pela SLC.

Em 12 de julho de 2016

N° 1835 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso dec suas atribuigSes re-
gimentais, dc acordo com a deliberagio da Diretoria e do que consta
no Processo 48500.006611/2014-61, decide: (i) ndo conhecer, por

pestivo, do Recurso A ivo P pela [
de Eletricidade do Amapa - CEA em face do Auto de Infragdo
2472016, favrado pela Superintendéncia de Fiscalizagio dos Servigos

de Eletricidade - SFE: e, por conseguinte, (i) manter a penalidade de
multa de R$ 1.773 254,15 (um milhio, setecentos e sctenta e trés mil,
duzentos e cinguenta e quatro reais € quinze centavos).

N° 1836, Processo; 48500.005492/2014-29. Interessada: Eletropaulo

areas de terra necessarias 4 complementacdo de 4rea de preservagio
permanente da pequena central hidrelétrica Graga Brennand, loca-
Jizadas nos municipios de Tangara da Serra ¢ Barra do Bugres, no
estado de Mato Grosso. A integra desta Resolugio ¢ scu Ancxo
consta dos autos € estard disponivel em www.aneel gov.br/biblio-
teca.

ROMEU DONIZETE RUFINO
RESOLUCAO AUTORIZATIVA N° 5,948, DE. 12 DE JULHO DE 2016
. O DIRETOR-GERAL DA ANEEL, com base no art. 16, IV,

4 - Verificar na Relagio Nacional de ll‘l\llet‘i\ica.mgnk_)s
a

Essenciais (RENAME) vigente em qual p
F se os medi; bendazol

\f, 1 1 e fli 1 ol

P f

+ 1
neste Protocolo.

11. FLUXO,PARA DISPENSACAQ DE AZT
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do R 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 i instalagdes de issa
sob sua responsabilidade: Subestagdo XINGU; (ii) estabelecer o valor
da parcela adicional de Receita Anual Permitida - RAP comespon-
dente, conforme Anexo [; e (iii) estabelecer o cronograma de exe-
cugdo, conforme Anexo I A integra desta Resolugdo (e seus anexos)
consta dos autos € 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 atribuicSes re-
gimentais, de acordo com a deliberagdo da Dirctoria, tendo em vista
o disposto no art. 7°, inciso 1X, e no ant. 9° do Regimento Interno,

de Sdo Paulo S.A. - Eletropaulo Deciséio
(i) d: parci a decisdo do Auto de Infragio
n® 002/2014-ARSESP-SFE, altcrando a multa aplicada para R$
2.592743,57 (dois milhdes, quinhentos ¢ noventa ¢ dois mil, se-
tecentos € quarenta e trés reais e cinquenta e sete centavos). A integra
deste Despacho consta dos autos ¢ 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 atribuigdes re-
gimentais, tendo em vista a deliberagfio da Diretoria € o que consta do
Processo n® 48500.000600/2014-77, decide por: (i) conhecer do Re-
curso Administrativo interp pela C hia Hidro Elétrica do
Sdo Francisco - CHESF, em face do Despacho n° 1.844, de
17/6/2014, emitido pela Superintendéncia de C Ses, Permissdes
e Autorizagdes de Transmissdo ¢ Distribuigio- SCT, que executou a
Garantia de Ficl Cumprimento refercnte ao Contrato de Concessdo n®
005/2007-ANEEL, correspondente ao Lote "E" do Leildo de Trans-
missio n°® 005/2006-ANEEL, para, no mérito, negar-lhe provimento;
¢ (ii) sobrestar a execugio da garantia de ficl cumprimento, objeto do
Despacho 1844, de 17/6/2014, publicado em 18/6/2014, até que seja
suspenso os efeitos da liminar no dmbito do Processo Judicial
0046508-33.2014 4.01.3400 - 21° VARA FEDERAL

N° 1840 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL. no uso de suas atribuigdes re-
gimentais, tendo em vista deliberagdo da Diretoria e o que consta do
Processo n® 48500.000794/2015-91, decide: conhecer €, no mérito,
negar provimento a0 Recurso Administrativo_interposto pela Com-
panhia Hidro Elétrica do Sdo Francisco - Chesf contra o Despacho n®
1.186, dc 23 de abril de 2015, emitido pela Superintendéncia de
C des, P des ¢ A 1zagdes de issdo ¢ Distribui-
¢io - SCT, que decidiu executar a Garantia de Fiel Cumprimento do
Contrato de Concessio n° 017/2009.

Ne 1841 - O DIRETOR-GERAL DA AGENCIA NACIONAL DE
ENERGIA ELETRICA - ANEEL, no uso de suas atribuigdes re-

8. Brasil. Ministério da Saiide. Bio-M: int Fundaca P! do pela Portaria n° 349, de 28 de novembro de 1997, do  gimentais, tendo em vista deliberagdo da Diretoria e 0 que consta no
Oswaldo Cruz. Interferon Alfa 2B R binante. M Tera-  Ministério de Minas e Encrgia, € com o que consta no Processo n°  Processo n® 48500.004255/2015-21, decide conhecer ¢, no mérito,
péutico. Rio de Janeiro, Fundagio Oswaldo Cruz. 24p 48500.002107/2012-20, resolve: ndo dar provimento a0 Requerimento Administrativo interposto pela
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/Awww.in. govbriautenticidade.html, Dx digital fi MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institvi

pelo cadigo 00012016071900032
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