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ANVISAREGULA SERVICOS DE ENDOSCOPIA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”) editou
Resolucdo de Diretoria Colegiada n° 06, de 1° de marco de

2013 (“RDC n° 06/2013”) que regulamenta os servigos de
endoscopia com via de acesso ao organismo por orificios
exclusivamente naturais.

A Resolugao classifica os servigos de endoscopia em 03 tipos:
Tipo I: os que realizam procedimentos endoscépicos
sem sedagao e com ou sem anestesia topica;

Tipo ll: os que realizam procedimentos endoscépicos
com ou sem anestesia tépica e, também, sob sedagao
consciente, com medicagao passivel de reversao com
uso de antagonistas;

Tipo IlIl: os que realizam procedimentos
endoscopicos com ou sem anestesia topica e,
também, sob sedacao consciente, com medicacao
passivel de reversao com uso de antagonistas, bem
como procedimentos endoscopicos sob qualquer tipo
de sedacao ou anestesia.
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ANS regulamenta garantia de atendimento pelas operadoras
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A partir de 04 de junho de 2013, os servigos de endoscopia
deverao, dentre outras medidas:

Disponibilizar, no estabelecimento, documentagao
relativa as caracteristicas técnicas, especificacdes de
desempenho e instrugdes de operagao e manutengao
dos equipamentos e seus acessorios;

Manter registro de controle de substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

Manter registro dos procedimentos endoscopicos e
as intercorréncias e eventos adversos, sendo que 0s
servicos tipo | poderdo promové-los diretamente em
prontuario;

Garantir a estabilizagdo do paciente nas situacoes
emergenciais;

Prestar, aos pacientes, esclarecimentos na forma
verbal e escrita;

Os servicos tipo Il e Il sé poderao liberar pacientes
submetidos a algum tipo de sedagao ou anestesia néo
tépica com acompanhante adulto.

Capacitar seus profissionais, ao menos nos seguintes
temas: (i) a prevengéo e controle de infeccdo em
servicos de saude; (i) uso de Equipamento de
Protecao Individual; (iii) higienizagdo das maos; (iv)
processo de limpeza, desinfecgao, esterilizagao,
armazenamento, transporte, funcionamento e
manuseio dos equipamentos e acessorios; (V)
monitoramento da eficacia dos saneantes;;

Para receber regularmente noticias sobre Saude, envie mensagem para saude@nsadv.com.br
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(vi) gerenciamento de residuos; e (vii) atendimento de
emergéncia;

Os servigos tipo Il e Ill devem possuir equipamentos
mencionados no artigo 20 e 21 daRDC n° 06/2013;
Elaborar Procedimento Operacional Padrdo que
contenha todas as etapas do processamento de
equipamentos e acessorios; e

Seguir os procedimentos de limpeza, monitoragéo e
transporte descritos nos artigo 31 e seguintes daRDC
n°06/2013.

A partir de 04 de margo de 2014, os servigos deverao
possuir, no minimo:
- Saladerecepgao de pacientes;
Sala de consulta/procedimento;
Sala de recuperagao, exceto os servigos de tipo I;
Com excecdo dos servicos de tipo I, Sala para
processamento de equipamentos, acessorios e
outros produtos para saude.

Ainda com relacao a estrutura fisica, a Resolugao impde uma
série de requisitos quanto a estrutura da sala de
processamento e sistema de climatizagao.

Por fim, a RDC n° 06/2013 dispde que o0s servigos de
endoscopia que pretendem iniciar suas atividades, ja devem
atender a totalidade das exigéncias prescritas pela resolugéao
em comento antes mesmo de iniciar suas atividades.
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A CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE
MEDICAMENTOS EDITA COMUNICADO SOBRE
UTILIZAGAO DE CREDITO PRESUMIDO PARA
EMPRESAS OPTANTES PELO REGIME ESPECIAL

Nos anos de 2000 e 2001 a legislacdo brasileira instituiu
regime diferenciado na Contribuicdo ao PIS e da COFINS
incidente sobre alguns medicamentos.
Comaedicdodalein®10.147, de 21 de dezembro de 2000, a
cadeia dos medicamentos foi, de certa forma, desonerada,
pois a Contribuicdo ao PIS e a COFINS que anteriormente
incidiam sobre a receita decorrente da venda realizada em
cada fase da cadeia produtiva dos medicamentos (Industrial,
Atacadista, Varejista), passou a incidir apenas sobre a receita
do Industrial e do Importador no percentual de 2,1 e 9,9%, tal
regime é conhecido como incidéncia monofasica. Os produtos
farmacéuticos abrangidos pela incidéncia monofasica estao
devidamente descritos na alinea “a” do Inciso | do Artigo 1° da
lei em comento e sdo conhecidos como lista negativa, pois
nao haveria incidéncia de Contribuicdo ao PIS e da COFINS
na comercializagao.

Outra medida estatuida pela lei em comento foi a de conceder
crédito presumido aos importadores e industriais que
garantissem a repercussao nos precos da reducao da carga
tributaria decorrente da desses créditos. Assim como ocorre
na tributagdo monofasica, a presuncao de crédito é limitada a
alguns produtos, sendo a lista em comento conhecida por
“lista positiva”, pois concede crédito presumido.

Nesse caso, a pessoa juridica beneficiada por tais créditos
teria, dentre outras medidas, que firmar termos de ajuste de
conduta, além de proceder com a sistematica estipulada pela
Camara de Medicamentos e demais regulamentos (como, por
exemplo, o Decreto n®3.803, de 24 de abril de 2001).

Afim de garantir a correta utilizagdo dos créditos presumidos,
a Camara de Regulagdo de Mercado de Medicamentos
(“CMED?”) editou o Comunicado n° 1, de 14 de fevereiro de
2013, por meio do qual definiu o tramite a ser adotado entre a
Receita Federal do Brasil (“RFB”) e a propria CMED.

Dentre as medidas, destacamos:

A CMED devera enviar a RFB a relagao de todos os
produtos da denominada “lista positiva”, cujos precos
tenham sido aprovados pelo 6rgao;

A utilizacdo do crédito presumido de PIS e COFINS
estara restrito ao periodo em que o medicamento
tenha obtido a aprovacao da CMED;

Obrigatoriedade de a empresa ser registrada na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Além disso, o Requerimento de Habilitagdo no Crédito
Presumido deve ser protocolado na ANVISA, mas dependera
da atuacao da CMED e da propria RFB.

No mesmo comunicado, a CMED aproveitou para divulgar o
célculo do novo Prego Maximo ao Consumidor (“PMC”) e do
novo Precgo Fabricante (“PF”).
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MINISTERIO DA SAUDE INSTITUI SUBGRUPO DE
TRABALHO PARA ANALISE DAS QUESTOES
RELACIONADAS AS DEMANDAS JUDICIAIS EM SAUDE

Em reunido realizada em 05 de dezembro de 2012, a
Comissao Intergestores Tripartite decidiu constituir, no &mbito
do Grupo de Trabalho de Gestdo, Subgrupo de Trabalho
Tripartite para analisar questdes relativas as demandas
judicias na area da saude.

O subgrupo devera diagnosticar as demandas judicias na area
da saude e avaliar seus impactos no Sistema Unico de Saude,
organizar sistema de informagdo sobre tais demandas,
organizar sistema de subsidios técnicos e juridicos para
auxiliar os entes federativos nas demandas judiciais em saude
e, ainda, propor medidas preventivas para redugao de tais
demandas.

Ele sera composto por membros do Ministério da Saude, do
Departamento de Articulacdo Interfederativa, do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude e do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude. Ainda, ele tera duragéo de
180 dias, prorrogaveis por 90 dias, devendo enviar relatorio
final ao Grupo de Trabalho de Gestdo no prazo de 30 dias,
contados do término das atividades.

o EXERCiC’IO DE CARGO_ DE DIRETOR TECNICO
DEPENDERA DE TITULACAO EM ESPECIALIDADE
MEDICA

O Conselho Federal de Medicina (“CFM”) editou a
Resolucdo n® 2.007, de 10 de janeiro de 2013,
publicada em 08 de fevereiro de 2013, por meio da qual exige
que o cargo de Diretor técnico ou de supervisédo, coordenacgao,
chefia ou responsabilidade médica pelos servigos
assistenciais especializados seja exercido por profissional
com titulacdo em especialidade médica.

Além disso, determina a resolucdo que o supervisor,
coordenador, chefe ou responsavel pelos servigcos
assistenciais especializados s6 pode assumir a
responsabilidade técnica por servigos especializados em até
duas unidades de servigos assistenciais.
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CON:I'RIBUI(;AO PREVIDENC!ARIA NAO INCIDE SOBRE
SALARIO-MATERNIDADE E FERIAS GOZADAS

APrimeira Se¢ao do Superior Tribunal de Justi¢a (STJ) alterou
a jurisprudéncia até agora dominante na Corte e decidiu que
nao incide contribuigdo previdenciaria sobre o valor do salario-
maternidade e de férias gozadas pelo empregado. Para
parcela dos Ministros, ndao ha incorporagao desses beneficios
a aposentadoria, de forma que ndo ha como incidir a
contribuigéo previdenciaria sobre tais verbas.

Segundo o colegiado, o salario é conceituado como
contraprestagdo paga ao trabalhador em razdo do seu
trabalho. Ja o salario-maternidade e o pagamento das férias
tém carater de indenizagdo, ou seja, de reparagdo ou
compensagao.

Justificando a necessidade de rediscussao da jurisprudéncia
estabelecida, o relator disse que, da mesma forma como so6 se
obtém o direito a um beneficio previdenciario mediante a
prévia contribuicdo, a contribuicdo sé se justifica ante a
perspectiva da sua retribuicdo em forma de beneficio.

(Noticias STJ referente ao REsp 1322945/DF, 1% Secéo,
Ministro Relator NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO, resultado
do julgamento final em 27/02/2013, decisdo ainda nao
publicada, fonte: www.stj.jus.br).

INCIDENCIA DE JUROS DE MORA SOBRE MULTA -
POSSIBILIDADE -DECISAODO STJ

O Superior Tribunal de Justica (“STJ”) decidiu que ¢é legal a
cobrancga de juros de mora sobre multa, a partir do momento
em que esta € aplicada.

Segundo o relator Min. Benedito Gongalves, apoiado em
jurisprudéncia do Tribunal, dado que a multa constitui crédito
da Fazenda Publica tanto quanto o principal, na hip6tese de
ndo pagamento no prazo, é legitima a incidéncia de juros
sobre o valor desta.

(AgRg no REsp n.° 1.335.688/PR, Primeira Turma, rel. Min.
Benedito Gongalves, julgado em 04.12.12, publicado no DJe
de 10.12.12)
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CIVEL

HOSPITAL QUE NEGOU INTERNAGAO TERA DE
INDENIZAR PAIS DE BEBE QUE MORREU SEM
ATENDIMENTO

Hospital tera de indenizar, no valor de R$ 100 mil, por danos
morais, os pais de uma menina de oito meses que morreu
depois de ter tido sua internagdo recusada na unidade de
tratamento intensivo (UTI) do estabelecimento. Adecisédo é da
Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica (STJ).

O relator do caso, ministro Villas Béas Cueva, fundamentou
seu voto na teoria da perda da chance de cura ou
sobrevivéncia, ao considerar que, embora nao haja provas de
que a morte da crianga tenha sido causada diretamente pela
omissao de socorro, a atitude do hospital em nao atender a
menor reduziu “substancialmente” suas possibilidades de
sobrevivéncia.

Mantido na enfermaria do hospital publico, sem os
equipamentos necessarios para sua sobrevivéncia, o bebé
nao resistiu.

Emrecurso ao STJ, os pais sustentaram que o hospital agiu de
forma omissiva ao ndo providenciar a internagao da meninana
UTI pediatrica.

Ao analisar o caso, o ministro Villas Béas Cueva destacou que

REGULATORIO

ANVISA ABRE AGENDA REGULATORIA PARA 2013 E
2014

Em 14 de fevereiro de 2013, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria divulgou a Proposta Preliminar de Temas para a
Agenda Regulatéria de 2013-2014.

Foram selecionadas diversas instituicdes para participagéao de
Consultas Dirigidas, as quais poderdo, até 31 de margo de
2013, preencher formularios. Apds analise das sugestdes
enviadas por tais instituicdes a ANVISA, sera apresentada
Proposta Final de Temas para Agenda Regulatoria — Biénio
2013-2014.
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“havia inescapavelmente a necessidade de pronto
atendimento da menor, cuja recusa caracteriza omissao de
socorro”. Segundo ele, o hospital tinha, no minimo, o dever de
permitir o acesso da crianga ao atendimento médico, ainda
que emergencial, “um ato simples que poderia ter salvado
umavida”.

Para o ministro, “prestar socorro é dever de todo e qualquer
cidadao”. A perda da chance, explicou o ministro, “esta em
relacdo de causalidade n&do com o evento morte, mas com a
interrupcéo do tratamento” que o hospital tinha a obrigagao
juridica de proporcionar, “ainda que nunca se venha a saber se
geraria resultado positivo ou negativo para a vitima”.

(Noticias STJ referente ao REsp 1335622/DF, Terceira Turma,
Ministro Relator Ricardo Villas Bbas Cueva, julgado em
18/12/2012, decis&o ainda nado publicada)

ANS EDITA NORMA QUE QISP()E SOBRE O
ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DE GARANTIA DE
ATENDIMENTO PELAS OPERADORAS DE SAUDE

Em 26 de fevereiro de 2012, a Diretoria de Normas e
Habilitagdo de Produtos editou a Instrucdo Normativa n°® 42,
de 26 de fevereiro de 2013 (“IN n°® 42/2013”), que regula o
acompanhamento e avaliagao da garantia de atendimento dos
beneficiarios pelas operadoras de planos de assisténcia a
saude, regulamentando o artigo 12-Ada Resolugéo Normativa
n°® 259 da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (“ANS”), o
qual dispde que o desatendimento reiterado as garantias de
atendimento dos beneficiarios pode ensejar a suspensao
parcial ou integral na comercializagdo de produtos ou, até
mesmo, acarretar a decretagédo de regime especial de direcéo
técnica.

Serdo responsaveis por acompanhar e supervisionar as
operadoras a Geréncia de Monitoramento da Operacgao dos
Produtos, a Geréncia Geral de Estrutura e Operagdo dos
Produtos, a Diretoria de Normas e Habilitacédo de Produtos,
todas daANS.

As operadoras serdo avaliadas trimestralmente, nos
seguintes periodos:

i. 19dedezembroa18demargo;

i. 19demarcoa18dejunho;

iii. 19dejunhoa 18 de setembro; e
iv. 19de setembroa 18 de dezembro.

Serao analisadas as demandas de reclamagdes efetuadas
por beneficiarios que tenham por objeto a ndo garantia de
acesso e cobertura necessarios e obrigatérios por forgca de lei
ou por determinagéao contratual.
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ANS INSTITUI REGRAS SOBRE AVALIAGAO DE
DESEMPENHO DAS OPERADORAS DE PLANOS DE
SAUDE

Em 05 de fevereiro de 2013, foi publicada a Instrucdo
Normativa n°® 13, de 29 de janeiro de 2013, por meio da qual a
Diretoria de Gestdo da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar regulamentou a avaliacdo de desempenho das
operadoras de planos de saude para o exercicio de 2012,
através do Programa Qualificacdo de Saude Suplementar —
Componente Operadoras.

A norma, dentro outros pontos, determina a data base para
captura das informacdes, os sistemas utilizados, os critérios
utilizados para Calculo do Indice de desempenho de fungdes.

MINISTERJO DA SAUDE DEFINE NOVAS REGRAS PARA
GERACAO DO CADASTRO NACIONAL DE
ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Em 20 de fevereiro de 2013, o Secretario de Atengao a Saude
aprovou as novas regras para geracao do arquivo do Cadastro
Nacional de Estabelecimento de Saude (“CNES”).

A partir de abril de 2013, o arquivo definitivo de
estabelecimentos de saude destinado ao processamento do
Sistema de Informagdo Ambulatorial (SAl), Sistema de
Informacao Hospitalar (SIH), Comunicacdo de Informacao
Hospitalar e Ambulatorial (CIHA) sera gerado a partir da base
nacional do CNES.

ANVISA REGULAMENTA PROCESSAMENTO DE
RECURSOS NADIRETORIA COLEGIADA

Por meio da Portaria n® 85, de 31 de janeiro de 2013, aAgéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria regulou o processamento de
recursos na Diretoria Colegiada, por meio da alteracdo da
Portarian®616, de 24 de abrilde 2012.

A partir de agora, os setores responsaveis pela instrugao dos
processos administrativos que tramitam na Agéncia deverao
agrupar os que tenham mesmo objeto e assunto e encaminha-
los em conjunto a um unico relator.

Também foi alterado o prazo para os Diretores enviares suas
manifestagdes que passou de 03 dias corridos para 05 dias
Uteis, contado da data do recebimento da matéria no Circuito
Deliberado.

MINISTERIO DA SAUDE INSTITUI REDE DE ATENGAO A
SAUDE DAS PESSOAS COMDOENGAS CRONICAS

Por meio da edigédo da Portaria n°® 252, de 19 de fevereiro de
2013, o Ministro de Estado da Saude instituiu a Rede de
Atencdo a Saude das Pessoas com doengas crbnicas no
ambito do Sistema Unico de Saude (“SUS”).

O objetivo é realizar a atencéo integral aos usuarios com
doencas cronicas. A implantagcdo da Rede tera inicio com
organizagdo e operacionalizagdo de linhas de cuidado
especificas.
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ANVISA INSTITUI COMISSAO DE IMPLANTAGAO E
ACOMPANHAMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE
GERENCIAMENTO DE PRODUTOS CONTROLADOS.

Por meio da edigédo da Portaria n°® 352, de 06 de fevereiro de
2013, o Diretor-Presidente da ANVISA instituiu a Comissao de
Implantagdo e Acompanhamento de modulo do Sistema
Nacional de Produtos Controlados.

Dentre outras atribuicdes, a Comissdo em comento devera
viabilizar e contribuir para o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados.

A Comissdo sera formada por diversas entidades
representativas como, por exemplo, a Associagao Brasileira
dos Laboratérios Nacionais, a Associacdao Nacional de
Farmacéuticos Magistrais, a Associagdo Brasileira de
Distribuidores de Laboratérios Nacionais, Conselho de
Classe, Sindicatos e membros da prépria ANVISA.

MINISTERIO DA SAUDE DEFINE PROCEDIMENTOS PARA
PEDIDO DE AUTORIZAGAO DOS CURSOS DE
GRADUAGCAO DE MEDICINA OFERTADOS EM
INSTITUIGOES DE ENSINO SUPERIOR

Em 04 de fevereiro de 2013 foi publicada Portaria Normativa
que estabeleceu os procedimentos e padrao decisorio para os
pedidos de autorizagédo dos cursos de graduagao em medicina
ofertados por Instituicdes de Ensino Superior integrantes do
Sistema Federal de Ensino.

Na mesma data, foi publicada outra Portaria Normativa que
define os procedimentos de aditamento de atos regulatérios
para alteragdo do numero de vagas de cursos de graduagao
em medicina.

ANVISA DA INiCIO A PROCESSO DE ELABORAGAO DE
NORMA SOBRE:

- Terceirizacdo de producéo, de andlises e controle de qualidade e
de armazenamento de medicamentos;

- Exigéncia do Certificado de Boas Praticas de fabricacdo ou
outros documentos para o registro de produtos médicos e
produtos para diagndstico in vitro;

- Prestacdo de Servigcos de Saude em Eventos em Massa;

- Procedimentos para elaboracdo de regulamentos no &mbito da
Anvisa.

MINISTERIO DA SAUDE APROVA NOVOS PROTOCOLOS
CLiNICOS

- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Acromegalia;

- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia para
prevencédo de eventos cardiovasculares e pancreatite;

- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Lupus Eritematoso
Sistémico;

- Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose Sistémica.
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