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Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§ 1° O formulario para envio de contribui¢des permanecera a
disposicao dos interessados no enderego eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/agrotoxicos/publicacoes.

§ 2° As contribuicdes recebidas serdo publicas e
permanecerdo a disposi¢do de todos no site da Anvisa.

§ 3° As contribuigdes nao enviadas no formuldrio de que
trata o paragrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo
consideradas para efeitos de consolidagdo do texto final do
regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribuigdes e, ap6és a deliberagdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo inico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os orgdos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo
final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n® 25351.610037/2015-58

Agenda Regulatoria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo QO05.1 -
QUIZALOFOPE-P-ETILICO, contido na Relacdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotoxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N°
165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.
Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° 565, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017

O Plenario do Conselho Nacional de Satde, em sua
Ducentésima Nonagésima Nona Reunido Ordinaria, realizada nos dias
9 ¢ 10 de novembro de 2017, em Brasilia, no uso de suas atribui¢des
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n°
141/2012; pelo Decreto n°® 5.839, de 11 de julho de 2006, cumprindo
as disposi¢oes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988, da legislagdo brasileira correlata; e

Considerando o capitulo da Constituicdo Federal que define
a natureza publica e universal do SUS;

Considerando que a execugdo de agdes de assisténcia
farmacéutica estd incluida no campo de atuagdo do SUS;

Considerando a Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960,
que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia,
e da outras providéncias e que determina, em seu art. 6°, que ¢
atribui¢do do Conselho Federal de Farmacia expedir as resolugdes
que se tornarem necessarias para a fiel interpretacdo e execucdo da
presente lei;

Considerando a Lei n® 8.072, de 25 de julho de 1990, que
dispde sobre os crimes hediondos, nos termos do Art. 5° inciso
XLIII, da Constituicdo Federal, e determina outras providéncias;

Considerando a Portaria n° 344, de 12 de maio de 1988, que
aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro
de 1998, que aprova a Politica Nacional de Medicamentos e
determina que os orgdos e entidades do Ministério da Saude, cujas
acoes se relacionem com o tema objeto da Politica agora aprovada,
promovam a elaboragdo ou a readequagdo de seus planos, programas,
projetos e atividades na conformidade das diretrizes, prioridades e
responsabilidades nela estabelecidas;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4283/2010, de 30 de
dezembro de 2010, que aprova as diretrizes ¢ estratégias para
organizagdo, fortalecimento e aprimoramento das agdes e servigos de
farmacia no ambito dos hospitais e que revogou a Portaria GM/MS n°
316, de 26 de agosto de 1977, que previa nao ser sujeito a assisténcia
e responsabilidade técnica profissional, as unidades com menos de
200 Ileitos;

Considerando a Portaria n° 529, de 1° de abril de 2013, que
institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP);

Considerando a Resolu¢ao - RDC n° 20, de 5 de maio de
2011, que dispde sobre o controle de medicamentos a base de
substincias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescri¢do, isoladas ou em associagao;

Considerando a Resolugdo CNS n.° 338, de 06 de maio de
2004, que aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e
que define que a assisténcia farmacéutica trata de um conjunto de
acdes voltadas a promogdo, protecdo e recuperacdo da saude, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando o acesso e ao seu uso racional; e que este
conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programacgao,
aquisi¢do, distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos
produtos e servigos, acompanhamento ¢ avaliagdo de sua utilizagdo,

na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da
qualidade de vida da populagao;

Considerando que os hospitais sdo estabelecimentos de satide
para assisténcia hospitalar e que, para produgdo do cuidado em satude,
utilizam diferentes tecnologias, técnicas e procedimentos, dentre eles
a realizagdo da assisténcia farmacéutica adequada para o cuidado
singularizado de cada paciente, incluindo a dispensacdo de
medicamentos como uma das atividades essenciais para o cuidado
hospitalar aos pacientes internados;

Considerando ainda que Farmacia Hospitalar ¢ a unidade
clinico-assistencial, técnica e administrativa, onde se processam as
atividades relacionadas a assisténcia farmacéutica, dirigida
exclusivamente  por  farmacéutico, compondo a  estrutura
organizacional do hospital e integrada funcionalmente com as demais
unidades administrativas e de assisténcia ao paciente; e

Considerando a crescente judicializagdo quanto aos critérios
necessario a adequada utilizagdo de medicamentos em ambientes
hospitalares. Resolve:

Reafirmar que todo estabelecimento de satde que presta
assisténcia hospitalar, também realiza a assisténcia e atengdo
farmacéutica aos pacientes internados e, portanto, independente do
porte, deve seguir as normativas vigentes referentes a tal atividade.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 565, de 10 de novembro de
2017, nos termos do Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006.

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Saude

FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE
SUPERINTENDENCIA ESTADUAL NO PARANA

PORTARIA N° 770, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2018

O_SUPERINTENDENTE ESTADUAL SUBSTITUTO DA
FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE no Estado do Parana, no uso
das atribui¢des que lhe conferem o artigo 16 do Estatuto aprovado
pelo Decreto n°® 8.867 de 03/10/2016, publicado no DOU n° 191 de
04/10/2016, e

CONSIDERANDO, o prazo para selecdo de municipios
paranaenses para capacitacdo e elaboracdo de PMSB expirar em 21 de
fevereiro de 2018, conforme Portaria n® 147 de 17/01/2018,
resolve:

Art. 1° - Prorrogar, por mais 30 dias, o prazo para os
municipios paranaenses encaminharem inscri¢des de propostas pelo
envio dos anexos estipulados no art. 3° da Portaria n® 147 de 17 de
janeiro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 15, Segdo 1,
de 22 de janeiro de 2018, que estabelece critérios e procedimentos
concernentes a selegdo de municipios de Estado do Parana para
capacitacdo e elabora¢do de Planos Municipais de Saneamento Basico
- PMSB, oferecendo assessoria, apoio, suporte, orientagdes e
supervisdo técnica aos municipios.

Art. 2° - Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagao.

LUIZ HENRIQUE COELHO BARRETO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 5, DE 19 DE FEVEREIRO DE 2018

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca Falciforme.

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

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros
sobre a doenca falciforme no Brasil e diretrizes nacionais para o
diagnostico, tratamento ¢ 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
indicacao;

Considerando a Considerando a Portaria n° 2.139/GM/MS,
de 18 de dezembro de 2015, que inclui no Regulamento Técnico do
Sistema Nacional de Transplantes, a indicagdo de transplante
alogénico aparentado de medula o6ssea, de sangue periférico ou de
sangue de corddo umbilical, do tipo mieloablativo, para tratamento da
doenga falciforme;

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 amplia a faixa etaria para
indicacdo de transplante mieloablativo alogénico aparentado para
tratamento da doenca falciforme;

Considerando o Relatorio de Recomendagdo n° 151 - Junho
de 2015, o Registro de Deliberagdo N° 294/2017 e o Relatorio de
Recomendagdo n° 312 - Setembro de 2017 da Comissao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da
busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de
Gestdo e  Incorporagio  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 - Doengas Falciforme

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém
o conceito geral da doenca falciforme, critérios de diagnostico,
critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de
regulacdo, controle e  avaliagdo, disponivel no  sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, ¢ de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Satide dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na regulagdo do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes. |,

Art. 2° E obrigatéria a cientificacdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados
para o tratamento da doenca falciforme.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e 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
publicagao.

Art. 5° Ficam revogados a Portaria n° 55/SAS/MS, de 29 de
janeiro de 2010, publicada no Diério Oficial da Unido n° 21, de 1 de
fevereiro de 2010, se¢do 1, paginas 69-71; a Portaria n°473/SAS/MS,
de 26 de abril de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido n° 81,
de 29 de abril de 2013, secdo 1, paginas 59-60; e o Anexo da Portaria
n° 1.321/SAS/MS, de 21 de dezembro de 2015, publicada no Diério
(z)zfz‘cial da Unido n° 244, de 22 de dezembro de 2015, secdo 1, pagina

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Atengdo a Saude

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

PORTARIA N° 206, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2018

Efetiva o remanejamento de valores
destinados ao custeio das agdes e servigos
publicos de satude, no grupo de atenc@o de
média e alta complexidade ambulatorial e
hospitalar - recurso MAC - referente ao

Estado de Sao Paulo, decidido pela
Comissdo  Intergestores  Bipartite  do
Estado.

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

Considerando o Capitulo VIII da Portaria de Consolidagao n°
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas
sobre as agdes e os servigos de satude do Sistema Unico de Saude;

Considerando o Titulo III da Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

que consolida as normas sobre o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigos de
saude do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria n° 3.992/GM/MS, de 28 de
dezembro de 2017, que altera a Portaria de Consolidagio n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e
os servigos publicos de saude do Sistema Unico de Saude; e

Considerando os dados e documentos encaminhados pela
Comissao Intergestores Bipartite do Estado de Sdo Paulo, por meio
do Oficio CIB n° 003, de 19 de janeiro de 2018, resolve:

Art. 1° Fica efetivado o remanejamento de valores destinados
ao custeio das agdes e servigos publicos de saude, no grupo de
atencdo de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar
referente ao Estado de Sdo Paulo, com base nas Deliberagoes da
Comissao Intergestores Bipartite n® 003, de 16/01/2018.

1° O total do recurso MAC anual do Estado de Sdao Paulo,
fica assim distribuido:

Valor Anual

(R$)
3.911.336.856,04
4.945.316.167,91
8.856.653.023,95

Destinagao

Fundo Estadual de Saude
Fundos Municipais de Saude
TOTAL

§ 2° O estado e os municipios fazem jus a parcela mensal
correspondente a 1/12 (um doze avos) dos valores remanejados,
conforme detalhamento disponivel para consulta no Sistema de
Controle de Limite Financeiro da Média e Alta Complexidade -
SISMAC - enderego eletronico: http://sismac.saude.gov.br

§ 3° A efetivagdo do remanejamento do recurso MAC por
rsnejg desta Portaria, ndo acarreta impacto financeiro ao Ministério da

aude.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
gbltl)gcaqﬁo, com efeitos financeiros vigentes a partir da 3* Parcela de

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012018022200075

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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