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CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 6, DE 4 DE ABRIL DE 2023

Ref.: 25000.040504/2019-10, 0032819567.

0 SECRETAR!O DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE,
DO MINISTERIO DA SAUDE, torna publica, nos termos do § 12 do art. 19 do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, relativa a proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose, apresentada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdao e Complexo da Saude - SECTICS, nos autos do processo de NUP
25000.040504/2019-10. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util
subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribuigées, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o enderego para envio de contribui¢cGes estdo a disposicdo dos interessados no
endereco eletrénico https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-
social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N¢ 9, DE 4 DE ABRIL DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a dapagliflozina para
o tratamento de diabete melito tipo 2 (DM2) em
pacientes com necessidade de segunda intensificacao
de tratamento e alto risco para desenvolver doenga
cardiovascular (DCV) ou com DCV ja estabelecida e
idade entre 40-64 anos, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.087143/2022-62, 0032807703.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuices legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a dapagliflozina
para o tratamento de diabete melito tipo 2 (DM2) em pacientes com necessidade de
segunda intensificagdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenga cardiovascular
(DCV) ou com DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no
SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
CONSULTA PUBLICA N2 108, DE 4 DE ABRIL DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem os incisos Il e IV do art. 102 da Lei n? 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.327, de 05 de
janeiro de 2000, deliberou, por ocasido da 12 Reunido Extraordinaria de Diretoria Colegiada
realizada em 31 de margo de 2023, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 12 Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia
05/04/2023 a 24/04/2023, para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolugdo Normativa que atualiza o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude, que estabelece a cobertura assistencial obrigatéria a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a salde contratados a partir de 12 de janeiro de 1999 e naqueles
adaptados conforme previsto no artigo 35 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998; fixa as
diretrizes de atengdo a saude; e altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021.

Art. 22 A proposta de Resolugdo Normativa bem como todos os documentos
que a subsidiam estardo disponiveis na integra durante o periodo de consulta na pagina da
ANS, www.gov.br/ans, em "Acesso a informagdo", no item "Participacdo da Sociedade", no
subitem "Consultas Pudblicas", https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-
informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas.

Art. 32 As sugestOes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
enderego eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pdagina da ANS.

Art. 42 Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PROD DE TERAPIAS AVAN

RESOLUGCAO-RE N¢ 1.151, DE 4 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelo
art. 112, aliado ao art. 203, I, & 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peticbes referentes a pods-registro de produtos de
terapias avangadas, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

FABRICIO DE OLIVEIRA CARNEIRO
ANEXO

Empresa: Novartis Biociéncias S.A; CNPJ: 56.994.502/0001-30

Processo: 25351.030622/2020-65; Expediente: 4770401/22-1

Alteracdo Maior de Qualidade

Nome do produto registrado: Zolgensma ; Principio ativo: onasemnogeno
abeparvoveque

Empresa: Novartis Biociéncias S.A; CNPJ: 56.994.502/0001-30

Processo: 25351.030622/2020-65; Expediente: 4770918/22-4

Alteracdo Maior de Qualidade

Nome do produto registrado: Zolgensma; Principio ativo: onasemnogeno
abeparvoveque

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023040500065

RESOLUGAO-RE N2 1.152, DE 4 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art. 112, aliado ao art. 203,
I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa, constante no anexo, Certificagdo de Boas Praticas
de Fabrica¢cdo (cBPF) de Produto de Terapia Avangada.

Paragrafo Unico. A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir
de sua publicagao.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

Fabricante: BioMarin Pharmaceutical Inc.

Enderego: 35 Leveroni Court, Novato, Califérnia (CA) 94949

Pais: Estados Unidos da América

Cédigo Unico: H.000008

Solicitante: BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda. CNPJ: 08.002.360/0001-34

Autorizagdo de Funcionamento: 1.07333-4 Expediente: 1359254/22-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Componente Ativo de Produto de Terapia
Génica de industria internacional

Fabricante: BioMarin Pharmaceutical Inc.

Enderego: 35 Leveroni Court, Novato, Califérnia (CA) 94949

Pais: Estados Unidos da América

Cédigo Unico: H.000008

Solicitante: BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda. CNPJ: 08.002.360/0001-34

Autorizagdo de Funcionamento: 1.07333-4 Expediente: 1359328/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produto de Terapia Génica de industria
internacional

RESOLUGAO-RE N2 1.153, DE 4 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art. 112, aliado ao art. 203,
I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa, constante no anexo, Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo (cBPF) de Produto de Terapia Avangada.

Paragrafo Unico. A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir
de sua publicagao.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

Fabricante: Novartis Gene Therapies, Inc.

Enderego: 2512 S. TriCenter Blvd. Durham, NC 27713

Pais: Estados Unidos da América

Cédigo Unico: H.000009

Solicitante: Novartis Biociéncias S.A CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00068-5

Processo: 25351.270579/2022-31 Expediente: 4512325/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Componente Ativo de Produto de Terapia
Génica de industria internacional

Fabricante: Novartis Gene Therapies, Inc.

Enderego: 2512 S. TriCenter Blvd. Durham, NC 27713

Pais: Estados Unidos da América

Cédigo Unico: H.000009

Solicitante: Novartis Biociéncias S.A CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00068-5

Processo: 25351.270811/2022-31 Expediente: 4512572/22-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produto de Terapia Génica de industria
internacional

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 1.143, DE 4 DE ABRIL DE 2023

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021 e o art. 23,
§ 22 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ: DESCONHECIDO

Produto - (Lote): SILICIO ORGANICO MARCA TIARAJU FALSIFICADO (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0335456/23-3

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Uso

Motivagdo: Considerando denuncia da empresa Laboratério Tiaraju Alimentos e Cosméticos
S/A. - CNPJ 08.352.4400001-10 de falsificagdo do produto por ela fabricado. O produto
original possui rotulagem clara com informagdes obrigatdrias presentes, formato oval e cor
azul da capsula, informagdes de lote e validade no fundo do pote e cor branca no fundo
da embalagem. Portanto, produto e embalagens diferenciados trata-se de produto de
origem clandestina, ndo sendo possivel conhecer o responsavel pela fabricagio e as
condigdes higiénico-sanitarias em que esses foram fabricados. Foram infringidos os
seguintes dispositivos legais: art. 32, 21 e 22, com base no 23, art. 41 e o inc. IV do art.
48 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969; tendo em vista o inciso XV, art. 72
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

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