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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CONSULTA PUBLICA N° 506, DE 17 DE ABRIL DE 2018

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere a
Portaria MS/GM n° 1.162, de 12 de maio de 2017, tendo em vista
o disposto no art. 44, VIII, aliado ao art. 53, III, do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentarios e sugestdes a proposta de monografia de
vacina rotavirus humano (atenuada), para inclusdo na Farmacopeia
Brasileira, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=37913

§1° As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletronico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico
sera disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do
registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a
Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes
por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o
seguinte endereco: Agéncia  Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Coordenagdo da Farmacopeia-COFAR, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4°  Excepcionalmente,  contribuigdes  internacionais
poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica
no portal da Ageéncia.

Paragrafo nico. A Agéncia podera, conforme necessidade
e razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com orgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussoes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25351.735311/2015-42

Assunto: Proposta de monografia de vacina rotavirus
humano (atenuada) para inclusdo na Farmacopeia Brasileira

Agenda Regulatéria 2017-2020: Subtema 12.1

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenacdo da
COFAR

Relator: William Dib

Farmacopeia -

CONSULTA PUBLICA N° 507, DE 17 DE ABRIL DE 2018

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere a
Portaria MS/GM n° 1.162, de 12 de maio de 2017, tendo em vista
o disposto no art. 44, VIII, aliado ao art. 53, III, do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestoes
do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentdrios e sugestdes ao texto da monografia de
Peumus boldus Molina [folha], conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 7 (sete) dias apés a data de publicacdo desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=38399

§ 1° As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas
e estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de
ferramentas contidas no formuldrio eletr6bnico, no menu
"resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§ 2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico
sera disponibilizado ao interessado numero de protocolo do registro
de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§ 3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddao a
recursos informatizados serd permitido o envio e recebimento de
sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§ 4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais
poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribui¢des e, ao final, publicard o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.

Paragrafo tinico. A Agéncia podera, conforme necessidade
e razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com oOrgaos
e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.908879/2018-18

Assunto: Proposta de revisdo da monografia de Peumus
boldus Molina [folha]

Agenda Regulatoria  2017-2020:
Compéndios da Farmacopeia Brasileira.

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenacdo da
COFAR/GGMED

Relator: William Dib

DIRETORIA COLEGIADA

Tema n° 12.1 -

Farmacopeia -

DESPACHO N° 84, DE 17 DE ABRIL DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 15, IIl e IV da
Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53,
IX, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como
dar conhecimento e publicidade ao processo de elaboragdo de
proposta de atuacdo regulatoria da Agéncia, conforme fluxo aprovado
em reunido realizada em 1° de novembro de 2016 e eu, Diretor-
Presidente Substituto , determino a sua publicagao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

Processo: 25351.912456/2018-01

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n° 12.1 - Compéndios
da Farmacopeia Brasileira

Assunto: Proposta de iniciativa sobre o Segundo Suplemento
do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira 1* edi¢do

Area responsavel: COFAR/GGMED

Diretor Relator: Willian Dib

DESPACHO N° 85, DE 17 DE ABRIL DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso III e IV,
do art. 15, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no 53, IX, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve aprovar proposta de iniciativa em
Anexo bem como dar conhecimento e publicidade ao processo de
elaboragdo de proposta de atuagdo regulatoria da Agéncia, conforme
fluxo aprovado em reunido realizada em 1° de novembro de 2016 e
eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

Processo n® 25351.912637/2018-29

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n. 12.1

Assunto: Proposta de iniciativa sobre revisdo da monografia
de oxigénio da Farmacopeia Brasileira

Area responsavel: COFAR/GGMED

Diretor Relator: William Dib

RETIFICACAO

No Aresto n° 1.094, de 5 de abril de 2018, publicado no Diario
Oficial da Unido n°® 67, de 9 de abril de 2018, se¢do 1, pag. 94,

Onde se 1é:

"Empresa: Grossmed Comercial de Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 05.022.522/0001-08

Processo: 25351222790200899

Expediente: 1203510/16-6

Decisao: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER ¢ NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 460/2018 -
CRTPS/Diare."

Leia-se:

"Empresa: Grossmed Comercial de Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 05.022.522/0001-08

Processo: 25351222790200899

Expediente: 1203510/16-6

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 460/2017 -
CRTPS/Diare."

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N° 12, DE 11 DE ABRIL DE 2018

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Mucopolissacaridose do tipo I.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e o
SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros
sobre a mucopolissacaridose do tipo I no Brasil e diretrizes nacionais
para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com
esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo
formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicac¢ao;

Considerando a Portaria n° 298/GM/MS, de 09 de fevereiro
de 2018, que inclui no Regulamento Técnico do Sistema Nacional de
Transplantes e compatibiliza na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS a
indicacdo de transplante mieloablativo alogénico aparentado e ndo
aparentado de células-tronco hematopoéticas para tratamento da
mucopolissacaridose dos tipos I e II e e amplia a faixa etaria para
indicagdo de transplante mieloablativoalogénico aparentado para
tratamento da doenga falciforme;

Considerando os registros de deliberagdo N° 275/2017,N°
303/2017 e N° 310/2017 e os relatorios de recomendagdo N° 293 -
Julho/2017, N° 321 - Novembro/2017 ¢ N° 329 - Janeiro/2018 da
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a busca ¢ avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de
Gestao e Incorporagdo  de Tecnologias ~ em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de
Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas - Mucopolissacaridose do tipo 1.

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém
o conceito geral da mucopolissacaridose do tipo I, critérios de
diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e
mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, ¢ de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na regulagdo do acesso
assistencial, autorizac¢@o, registro e ressarcimento dos procedimentos

correspondentes. |
Art. 2° E obrigatodria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitoscolaterais

relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados
para o tratamento da mucopolissacaridose do tipo I.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital ¢ municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servi¢os referenciais ¢ estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com essa doenga em todas as
etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Atengdo a Satde

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos

PORTARIA N° 397, DE 9 DE ABRIL DE 2018

Atualiza a habilitagdo da Maternidade
Professor Jose Maria de Magalhdes Neto
do Municipio de Salvador - BA como
Referéncia Hospitalar na Atencdo a
Satde em GAR - Tipo 2.

O Secretario de Atengdo a Saude, no uso de suas
atribuigdes,

Considerando a Portaria n® 216/SAS/MS, de 25 de junho
de 2009, que habilita a unidade Hospitalar Maternidade Professor
Jos¢ Maria de Magalhdes Neto - SESAB - Salvador/BA, como
integrante do sistema estadual de referéncia hospitalar para
atendimento a Gestante de Alto Risco;
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