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PROCESSO N°: 33902.563151/2015-54

NOTA TECNICA N° 18/2019/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS

Operadora: UNIMED PORTO ALEGRE — COOPERATIVA MEDICA LTDA.,

Registro ANS n° 352501.

CNPJ: 87.096.616/0001-96.

Requerimento de ajuste n% 366/2015.

Processo de Ajuste n°33902.563151/2015-44

Assunto: Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta n° 005/2017. Verificacao do
cumprimento das obriga¢des pactuadas apés manifestacdo da operadora.

|- DO RELATORIO:

1.

Tendo em vista o fim da vigéncia do Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta — TCAC
n°®005/2017 (fls. 182 a 186 do doc. SEI5506707), ocorrido em 26/10/2018, foi expedida a
Nota Técnica n° 120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS (doc. SEI
10880023), que apontou indicios de descumprimento das obriga¢cdes pactuadas, conforme
disposto no art. 13, 8 1°da RN n° 372/2015[1].

. Devidamente notificada para manifestar-se acerca dos indicios de descumprimento, a luz do

que dispbe o art. 13, § 2°da RN n° 372/2015[2], por intermédio do Oficio n°:
115/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS (doc. SEI10823668), a
operadora protocolizou manifestacdo sob o n° 25785.000039/2019-96 (doc. SEI111329582).

. A presente Nota Técnica tem como objetivo efetuar a analise conclusiva acerca do

cumprimento ou descumprimento do TCAC em tela, nos termos do art. 13, § 3°, RN n°
372/2015, para fins de propositura de uma decisédo a DICOL, ap0s prévia aprovacao da
Diretora de Fiscalizacdo, conforme atribuicdes previstas no art. 7°, caput, Vllic/c § 1°, lido
Anexo Vlda Resolugédo Regimental (RR) n° 1, de 2017.

E o relatorio, passa-se a fundamentagao.

Il - DA FUNDAMENTAGCAO:

Conforme detalhado na Nota Técnica n® 120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-
DIFIS/DIFIS, foram indicados indicios de descumprimento das obrigacfes previstas no
ambito do presente TCAC, cabendo transcrever a seguinte tabela constante da Nota em
guestao:

NhrvinanliA

Execucdo no| Conforme requisitos Comprovacéao |r~..m,..,;.4., Muita



RHYayavl prazo estabelecidos tempestiva  [~"'"'P'"™9 aplicavel
Cl. 32 Sim Sim Sim Sim -
Cl. 42 Sim Sim Sim Sim -
Cl. 52 A verificar Sim Sim Nao [100.000,00
Cl. 62 A verificar Sim Sim Nao |100.000,00
Cl.72 Sim Sim Sim Sim -
Cl. 82 Sim Sim Sim Sim -
Cl. 92 Sim Sim Sim Sim -
Cl.10 Sim Sim Sim Sim -
ClL11 Sim Sim Sim Sim -

6. Em sua correspondéncia, a operadora alegou que, em 19/12/2017, isto é, antes do prazo final
disposto no TCAC, que era de 26/12/2017, ja tinha adotado os modelos dos instrumentos
contratuais para as novas contratagdes dos produtos n° 403.023/98-1, 446.915/03-1,
459.779/09-6, 422.274/99-1, 403.024/98-9, 403.025/98-7, 460.655/09-8 e 460.115/09-7. Para
comprovar, apresentou as copias dos contratos assinados antes de 26/12/2017 dos produtos
registrados sob o0s n° 446.915/03-1, 459.779/09-6, 422.274/99-1, 403.025/98-7 e 460.655/09-8
(documento SEI111329586). Ja em relacédo aos produtos de n°403.023/98-1, 403.024/98-9 e
460.115/09-7, esclareceu que nao foram feitas novas contratagdes entre 19/12/2017 e
26/12/2017, razéo pela qual ndo foi feito encaminhamento de contratos assinados.

7. Emrelacdo ao cumprimento da Clausula Sexta, a operadora informou, em sua
correspondéncia, que as datas referidas no quadro elaborado no item 20 da Nota Técnica n°
120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS séo as datas que o programa de
computador converteu em PDF o material disponibilizado no site, sendo que juntou comprovacao
da disponibilizacdo em 20/12/2017 na area de acesso do cliente no seu sitio da Internet, em
cumprimento as obrigacdes da Clausula Sexta. Para complementar, a operadora juntou 0s
relatérios de envio dos e-mails encaminhados em 20/12/2017, bem como o Relatério com a
indicacéo de recebimentos de pelo menos 10 dessas comunicacdes antes de 26/01/2018.

8. De fato, através do documento SEI11329586, a Compromissaria demonstrou ter alterado,
antes de 26/12/2018, as minutas dos produtos registrados sob os n% 446.915/03-1, 459.779/09-
6,422.274/99-1, 403.025/98-7 e 460.655/09-8, ao ter anexado contratos assinados contendo a
redacgdo ja transcrita na Nota Técnica n® 120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-
DIFIS/DIFIS e previamente acordadas pelas partes signatarias do Termo, conforme fls. 206 do
documento SEI5506707. Em relacdo aos produtos de n°403.023/98-1, 403.024/98-9 e
460.115/09-7, embora a operadora alegue ndo terem sido firmadas novas contratacdes entre
19/12/2017 e 26/12/2017, foram anexados os modelos de instrumentos contratuais para as futuras
contratacdes, conforme avencado na Clausula Quinta.



9. Ademais, a operadora anexou relatério, em planilha eletrénica no formato Microsoft Excel Open
XML Spreadsheet (XLSX), com informacdes das comunica¢des encaminhadas na execugao da
obrigacéo prevista na Clausula Sexta, conforme modelo do Anexo IV, de pelo menos 10 (dez)
contratantes de cada produto indicado na Clausula Primeira (doc. SEI16266167- pasta "TCAC -13,
II", subpasta "13, l,a"), revelando que todos os contratantes foram comunicados através do acesso
a area do cliente no dia 20/12/2017.

10. A operadora apresentou a mensagem eletrénica encaminhada as pessoas fisicas e juridicas
contratantes e comprovou a disponibilizacdo da &rea de acesso do cliente no seu sitio na Internet
a partir do dia 20/12/2017 quando o banner foi criado e aprovado para circulacao, conforme doc.
SEI11329586. Dessa forma, entende-se que foi cumprida a obrigacao pactuada na Clausula
Sexta do TCAC, uma vez que a Clausula Décima Terceira dispde que a verificacdo do
cumprimento se dard com a apresentacao, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias de “copias, no
formato PDF, de pelo menos 10 (dez) comunicagbes encaminhadas aos contratantes de cada
produto indicado na Clausula Primeira, bem como da comprovacéo de recebimento dessas
comunicagbes OU comprovacdo da disponibilizacdo da area de acesso do cliente no sitio da
COMPROMISSARIA na Internet, conforme a Clausula Sexta”.

11. Sendo assim, o conjunto probatdrio anexado pela operadora no processo de ajuste de
conduta n° 33902.563151/2015-54 evidencia que esta havia cumprido as obrigagdes do TCAC
em tela. Ficam, portanto, afastados os indicios de descumprimento do TCAC apontados na Nota
Técnica n°120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS.

12. O § 3°do artigo 13 da RN n° 372/2015 estabelece que expirado o prazo previsto no 82°, com
ou sem a apresentacdo de resposta pelo compromissario, ou caso 0s esclarecimentos e
documentos apresentados sejam insuficientes para comprovar o cumprimento das obrigacdes
assumidas pelo compromissério, o 6rgdo da DIFIS competente para analisar o TCAC elaborara
nota técnica conclusiva sobre o cumprimento ou descumprimento das obrigacdes pactuadas, a
qual, apos aprovacao pelo Diretor de Fiscalizacéo, sera submetida a Diretoria Colegiada.

Il - CONCLUSAO:

13. Diante de todo o exposto, recomenda-se a remessa dos presentes autos para avaliagdo da
Diretora de Fiscalizacdo com sugestédo de posterior direcionamento a DICOL para apreciacao da
proposta de declaracédo de cumprimento do TCAC em tela e, por via de consequéncia, de
extincdo dos atos objeto de apuragcédo que estavam nele expressamente elencados, nos termos do
art. 15 da RN n° 372/2015. Caso aprovada, sugere-se, ao final, a publicacéo da respectiva
decisao no Diério Oficial da Unido - DOU, na forma de extrato, em cumprimento ao disposto no
art. 14 da RN n° 372/2015.

A considerac&o superior.

Clarisse Mendes P. Gomes Ferreira
Especialista em Regulacéo

Matricula SIAPE n° 1512477

De acordo, em / / , & consideracao superior.




Marcus Teixeira Braz

Coordenador de Ajustamento de Conduta - COAJU

De acordo, em / / . Encaminhe-se para apreciacao da Diretora de Fiscalizacao,
com sugestao de posterior remessa a DICOL.

Diretoria Adjunta da Diretoria de Fiscalizagao

De acordo, em / / . Encaminhe-se a DICOL com o voto da DIFIS.

Simone Sanches Freire

Diretora de Fiscalizacéo

[1] “Art. 13. (...)

81° O 6rgao da DIFIS competente para acompanhar o cumprimento do TCAC analisara os
comprovantes de cumprimento juntados aos autos pelos compromissarios, consubstanciando-os
em uma nota técnica, na qual se manifestara sobre o cumprimento ou 0 descumprimento das
obriga¢bes pactuadas. (...)”

[2] “Art. 13. (...)

§ 2° Caso a nota técnica prevista no 81° entenda pelo descumprimento, total ou parcial, das
obrigacdes pactuadas no TCAC, ou conclua que ndo houve a devida apresentacéo do
comprovante de cumprimento das obrigacdes no prazo estipulado, 0 compromissario sera
notificado para prestar esclarecimentos no prazo de 10 (dez) dias, a contar do recebimento da
notificacao. (...)”
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eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por MARCUS TEIXEIRA BRAZ, Coordenador(a) de
Ajustamento de Conduta, em 07/02/2019, as 16:40, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, do Decreto n® 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Clarisse Mendes Pinto Gomes Ferreira, Especialista
em Regulacao de Saude Suplementar, em 07/02/2019, as 16:56, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, do Decreto n® 8.539/2015.

1
Sel o
assinatlura

eletronica

Documento assinado eletronicamente por FLAVIA LA LAINA, Diretor(a)-Adjunto(a) da DIFIS, em
12/02/2019, as 15:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, do
Decreto n®8.539/2015.

1
Sel o
assinatlura

eletronica

1
Sel o
assinatlura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por SIMONE SANCHES FREIRE, Diretor(a) de Fiscalizac3o,
em 15/02/2019, as 15:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, do
Decreto n® 8.539/2015.

-";'L:T:';-';i-igl_: [5E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

:An https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o codigo verificador 11356155 e o
i codigo CRC DAEF093B.

Referéncia: Processo n°® 33902.563151/2015-54 SEI n® 11356155
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PROCESSO N°: 33902.563151/2015-54

VOTO N° 2/2019/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS

Operadora: UNIMED PORTO ALEGRE — COOPERATIVA MEDICA LTDA.
Registro ANS n° 352501.

CNPJ: 87.096.616/0001-96.

TCAC n° 005/2017.

Processo de Ajuste n°33902.563151/2015-44

Assunto: Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta - TCAC. Verificacao do
cumprimento das obrigacdes pactuadas.

1. Tendo em vista o fim da vigéncia do Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta — TCAC
n° 005/2017 (fls. 182 a 186 do doc. SEI5506707), ocorrido em 26/10/2018, e a
apresentacao, na data de 19/10/2018, da declaracé&o de cumprimento das obrigacdes (doc.
SE19261176), cumpre deliberar se houve o cumprimento das obriga¢des pactuadas,
conforme disposto no art. 13, 88 3°e 5°da RN n° 372/2015.

2. Conforme detalhado na Nota Técnica n° 18/2019/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-
DIFIS/DIFIS (doc SEINn°®11356155), cujos fundamentos ficam adotados para os fins de
motivacao do presente voto, nos termos do art. 50, § 1°da Lei n®9.784/99, verificou-se que a
Compromisséria sanou as questdes suscitadas pela Nota Técnica n°
120/2018/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS (doc. SE110820023), em que
foi feita a fiscalizag&o preliminar do TCAC n°005/2017, concluindo-se dessa forma pelo
cumprimento das obrigacfes pactuadas no referido TCAC.

3. Assim, cumpridas integralmente as obrigacdes assumidas no presente TCAC, devem ser
extintos os atos objeto de apuracao que estavam nele expressamente elencados (Processo
Sancionador n° 33902.481942/2011-33), a luz do que dispbe o art. 15 da RN n°372/2015.

4. Pelo exposto, encaminho os presentes autos a Diretoria Colegiada para deliberacdo, com o
seguinte voto:

5. VOTO no sentido de declarar cumprimento integral do TCAC n° 005/2017, compromissado
pela UNIMED PORTO ALEGRE — COOPERATIVA MEDICA LTDA, o que acarreta a
extincdo dos atos objetos de apuracdo que estavam nele expressamente elencados, nos
termos do art. 15 da RN n°® 372/2015.

6. Encaminhe o presente voto a COADC/SEGER para inclusdo na pauta da Diretoria
Colegiada.

Diretora de Fiscalizagéo

ﬂi'l :] Documento assinado eletronicamente por SIMONE SANCHES FREIRE, Diretor(a) de Fiscalizac3o,



E‘!Eli LEII em 15/02/2019, as 15:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, do

eletrénica Decreto n® 8.539/2015.

Referéncia: Processo n°® 33902.563151/2015-54 SEI n°® 11362440
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EXTRATO DE ATA DA 5072 REUNIAO ORDINARIA DE DIRETORIA COLEGIADA
REALIZADA EM 06 DE MAIO DE 2019

As quatorze horas e trinta minutos do dia seis de maio de dois mil e dezenove, nesta cidade, na
Avenida Augusto Severo, n° 84, na sede da ANS, teve inicio a 5072 Reunido Ordinéaria de Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar-ANS, mediante convocacao de seus
membros. A sessao foi presidida pelo Diretor—Presidente Substituto Sr. Leandro Fonseca da
Silva, secretariada pelo Coordenador Substituto da COADC Sr. Jodo Alfredo Lopes Barcellos, e
contou com a presenca do Diretor Sr. Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, do Diretor Sr.
Rodrigo Rodrigues Aguiar, do Diretor Sr. Rogério Scarabel Barbosa e da Diretora Sra. Simone
Sanches Freire. A reunido foi acompanhada pelo Procurador-Chefe Daniel Junqueira de Souza
Tostes, pelo Secretario-Geral Sr. Suriétte Apolinario dos Santos, pelo Diretor-Adjunto da DIDES
Sr. Daniel Meirelles Fernandes Pereira, pelo Diretor-Adjunto da DIOPE Sr. Cesar Brenha Rocha
Serra, pelo Diretor—Adjunto da DIPRO Sr. Mauricio Nunes da Silva, pelo Ouvidor Jo&o Luis
Barroca de Andrea e pelo Auditor Chefe Sr. Carlos Alberto Kwasinskii de Sa Earp. A reunido foi
transmitida ao vivo, e contou com o suporte técnico dos servidores da COSIT/DIGES,
GCOMS/SEGER e COEIPRESI. ApGs a transmisséao, o conteudo foi disponibilizado na pagina da
ANS, na rede social - youtube/ansreguladoraoficial. O Diretor-Presidente Substituto deu inicio aos
trabalhos com o propdésito de apreciar, discutir e deliberar a pauta prevista para esta reunido.

A.1) Deliberaco6es - Extrapauta:

1) Processo: 33902.563151/2015-54

Assunto: Aprovacao no sentido de declaracdo do cumprimento integral do Termo de
Compromisso de Ajustamento de Conduta — TCAC N°005/2017, celebrado entre a ANS e a
UNIMED PORTO ALEGRE — COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO, seguindo o
encaminhamento adotado pela Sra. Diretora Relatora, apds pedido de vista expresso pelo Sr.
Diretor da DIGES, concluindo pelo cumprimento integral do TCAC n°005/2017, conforme razbes
detalhadas na Nota Técnica n° 18/2019/COAJU/ASSNT-DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS.
Area Responsavel: DIGES

Decisdo: Aprovado por unanimidade.

Feitas essas deliberagdes, o Diretor-Presidente Substituto considerou cumprida a pauta, dando
por encerrada a sesséo.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2019.

Este Extrato de Ata € cOpia fiel de parte da referida Ata.

COADC, no RJ, em 06/05/2019

Joao Alfredo Lopes Barcellos

Coordenador Substituto



COADC/SEGER

I Documento assinado eletronicamente por JOAO ALFREDO LOPES BARCELLOS, Coordenador(a) de
JEI lj Apoio a Diretoria Colegiada (substituto), em 08/05/2019, as 15:26, conforme horério oficial de

eletronica Brasilia, com fundamento no art. 6°, do Decreto n® 8.539/2015.

Referéncia: Processo n°® 33902.563151/2015-54 SEl n° 12769864
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PROCESSO N°: 33902.563151/2015-54

VOTO N° 2/2019/DIGES

DIRETOR
Paulo Roberto Rebello Filho
ASSUNTO

Termo de Compromisso de Ajuste de Conduta - TCAC. Verificacdo do cumprimento das obrigacoes
pactuadas. Pedido de vistas por parte do Diretor de Gestao

RELATORIO

Trata-se da apreciacao, pela DICOL, do cumprimento do Termo de Compromisso de Ajuste de
Conduta - TCAC celebrado com a operadora Unimed Porto Alegre - Cooperativa Médica Ltda.,
apresentado na 5037 Reunido Ordinaria de Diretoria Colegiada, dia 11.03.2019, com relatoria e
Voto por parte da Diretora de Fiscalizacao no sentido de declarar o cumprimento integral do TCAC n°
005/2017 (11362440).

Naquela oportunidade, o Diretor de Gestdo (DIGES) solicitou vistas aos autos, com fulcro no §5° do
art.10 da Instrucdo de Servico n°2/2013, a fim de melhor analisar ao autos
administrativos (11643077).

Sucessivamente, durante a 505° Reunido Ordinaria de Diretoria Colegiada, ocorrida no dia
11.04.2019, houve o informe, por parte do Diretor de Gestdo, sobre a suspensdo da contagem do
prazo de vistas referente ao presente processo, em razao do seu afastamento para tratamento de
saude entre as datas 14.03.2019 a 23.03.2019 (12138478).

VOTO

Feita a breve contextualizacdo, apds proceder a andlise dos autos, VOTO no sentido de seguir com
o encaminhamento adotado pela Diretora - Relatora, concluindo pelo cumprimento integral do TCAC
n°® 005/2017, conforme razdes detalhadas na Nota Técnica n° 18/2019/COAJU/ASSNT-
DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS (11356155).

Por fim, encaminho o presente voto a COADC/SEGER para inclusdao na pauta da Diretoria Colegiada,
para manifestacao dos demais Membros.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor de Gestao

'.I Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, Diretor(a) de
;'ggl'; lll’ Gestao, em 03/05/2019, as 12:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
rnie 6°, do Decreto n® 8.539/2015.

eletrénica




kA autenticidade deste documento pode ser conferida no site
m https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 12453522 e o

Referéncia: Processo n°® 33902.563151/2015-54 SEl n® 12453522
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RESOLUGAO OPERACIONAL-RO N2 2.415, DE 16 DE MAIO DE 2019

Disp0e sobre a restauragdo da liquidagdo extrajudicial
da Sociedade Cooperativa Cruzeiro - Operadora de
Planos de Saude Sociedade Cooperativa.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, no uso das atribuigdes que lhe confere o inciso | do art. 11 da Lei n? 9.961, de 28 de
janeiro de 2000, e nos termos do inciso | do art. 26 do Regimento Interno, aprovado pela
Resolugdo Regimental - RR n? 01, de 17 de margo de 2017, e considerando decisdo
proferida pelo Superior Tribunal de Justica - STJ nos autos do pedido de tutela proviséria
n? 2.049 - SP (2019/0120272-2), publicada no Diario Oficial da Unido em 06 de maio de
2019, determina:

Art. 12 A partir de 06 de maio de 2019 fica revogada a Resolugdo Operacional
n? 2.414, de 29 de abril de 2019, publicada no Diario Oficial da Unido em 03 de maio de
2019, e restaurada a Resolugdo Operacional n? 2.220, de 13 de outubro de 2017, publicada
no Didrio Oficial da Unido em 16 de outubro de 2017, que decretou a liquidagdo
extrajudicial da operadora Sociedade Cooperativa Cruzeiro - Operadora de Planos de Saude
Sociedade Cooperativa, registro ANS n2 35.610-7, CNPJ n2 45.198.009/0001-97.

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

LEANDRO FONSECA DA SILVA
DECISAO DE 16 DE MAIO DE 2019

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
ANS, no uso de suas atribuigdes legais, e tendo em vista o disposto nos arts. 10, I, § 12
e 11, IV da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000, decidiu ad referendum da Diretoria
Colegiada o seguinte:

Decisdo: Autorizar a prorrogagdo por 5 (cinco) dias no prazo para envio do
DIOPS/ANS do 1° trimestre de 2019, alterando excepcionalmente para 20 de maio de 2019
o prazo estabelecido pelo art. 32, inciso Il, alinea "a", da RN n2 173/2008, com a redagdo
dada pela RN n2 212/2010.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
DECISAO DE 16 DE MAIO DE 2019

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,
no uso de suas atribuicGes legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da
Lei 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 5072 Reunido Ordinaria da
Diretoria Colegiada, realizada em 06 de maio de 2019, julgou o seguinte processo
administrativo:

Decisdo: Aprovado a unanimidade o Voto n? 2/2019/COAJU/ASSNT-
DIFIS/DIRAD-DIFIS/DIFIS, pela declaragdo do cumprimento do Termo de Compromisso de
Ajuste de Conduta - TCAC n2 005/2017 celebrado com a UNIMED PORTO ALEGRE -
COOPERATIVA MEDICA LTDA, Registro ANS 352501 e, por via de consequéncia, pela
extingdo do ato objeto de apuragdo que estava nele expressamente elencado, o Processo
Administrativo Sancionador 33902.481942/2011-33.

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

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAO

Na Decisdo de 15 de maio de 2019, publicada no DOU n2 93, em 16 de maio
de 2019, secdo 1, paginas 58 e 60, onde se Ié: "Leandro Fonseca Diretor-Presidente", leia-
se: "Leandro Fonseca Diretor-Presidente Substituto".

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA CONJUNTA N2 1, DE 15 DE MAIO DE 2019

DispGe sobre o planejamento e a execugdo de projeto-
piloto no dmbito do Programa Brasileiro de Operador
Econdmico Autorizado (Programa OEA).

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA e o SECRETARIO ESPECIAL DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL - RFB, no uso de suas
respectivas atribuicbes, tendo em vista o disposto no art. 47, IX, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, e no art. 327, lll, do Regimento Interno da Secretaria Especial da Receita Federal do
Brasil, aprovado pela Portaria MF n2 430, de 9 de outubro de 2017, e ainda, o disposto na
Portaria RFB n2 2.384, de 13 de julho de 2017, resolvem:
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Art. 19 Fica autorizada a realizacdo de projeto-piloto de integragdo das atividades
desenvolvidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela Secretaria Especial
da Receita Federal do Brasil (RFB) relacionadas ao Programa Brasileiro de Operador EconOmico
Autorizado (OEA), disciplinado pela Instrugdo Normativa RFB n2 1.598, de 9 de dezembro de
2015, com o objetivo de desenvolver e testar médulo complementar do OEA-Integrado.

Art.22 A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), da Anvisa e a Coordenagdo-Geral de Administragdo Aduaneira (Coana), da RFB, sdo
responsaveis pela definicdo e pela execugdo das atividades relativas ao projeto-piloto.

Paragrafo Unico. Cabera ao Gerente-Geral da GGPAF e ao Coordenador-Geral de
Administracdo Aduaneira constituir equipe para conduzir as atividades referidas no caput e
designar-lhe os membros titulares e substitutos no prazo de 30 (trinta) dias, contado a partir da
data da publicacdo desta Portaria Conjunta.

Art. 32 A Diretoria Colegiada da Anvisa e o Coordenador-Geral de Administragdo
Aduaneira ficam autorizados a editar normas conjuntas, no ambito de suas competéncias,
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Portaria Conjunta.

Art. 42 Esta Portaria Conjunta entra em vigor na data de sua publicagdo no Didrio
Oficial da Unido.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

MARCOS CINTRA CAVALCANTI DE ALBURQUEQUE
Secretario Especial da Receita Federal do Brasil

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N¢ 1.262, DE 15 DE MAIO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢bes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Adotar a medida cautelar contante no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: Empresa desconhecida - CNPJ: Desconhecido

Produto - (Lote): FILL IN PRETO MAQUIAGEM CAPILAR CALVICIE DERMMATCH TOPPIK(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0420095/19-1

Assunto: 70351 - MEDIDA CAUTELAR- Ag¢les de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagcdo: Apreensdo

Proibicdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda,
Uso

Motivacdo: Considerando a exposicdo a venda do produto, sem registro por
empresa/CNPJ desconhecidos e sem autorizagdo de funcionamento para a fabricagdo,
infringindo os arts. 22, 12 e 50 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e tendo
em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

RESOLUGCAO-RE N2 1.289, DE 16 DE MAIO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuig¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;
resolve:

Considerando o art.13, inciso VI, do decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013;

Considerando o art. 79, inciso XV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

Considerando o resultado do laudo de analise n? 733.1P.0/2018, emitido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, que obteve resultado
insatisfatério no ensaio de aspecto, de lote da vacina pentavalente liquida, fabricada
pela empresa Biologicals E. Limited, localizada na india, resolve:

Art.1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdi¢cdo do lote
220105317B da vacina conjugada adsorvida difteria, tétano, Pertussis (célula inteira),
hepatite B rDNA e Haemophilus tipo b (fabr. 07.2017, val. 12/2019), fabricado pela
empresa Biologicals E. Limited, localizada no Plot n°l, S.P Biotech Park, Phase I,
Kolthur Village, Shameerpet Mandal, R.R District A.P 500 078, india.

Art.2 Esta resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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DECISAO
Em 16 de maio de 2019

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribui¢bes legais e tendo em vista o
disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em
deliberacdo através da 5073 Reunido Ordinaria da Diretoria Colegiada,
realizada em 06 de maio de 2019, julgou o seguinte processo administrativo:

Decisdo: Aprovado a unanimidade o Voto n® 2/2019/COAJU/ASSNT-
DIFIS/DIRAD-DIFIS/DIFIS, pela declaragédo do cumprimento do Termo de
Compromisso de Ajuste de Conduta — TCAC n°® 005/2017 celebrado com a
UNIMED PORTO ALEGRE - COOPERATIVA MEDICA LTDA, Registro ANS
352501 e, por via de consequéncia, pela extingdo do ato objeto de apuragao
que estava nele expressamente elencado, o Processo Administrativo
Sancionador 33902.481942/2011-33.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicdo dos
interessados na sede da ANS.
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- LEANDBRO-FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente Substituto
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