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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N¢ 39, DE 20 DE ABRIL DE 2022

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS, a alfacerliponase para tratamento da
Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2 (CLN2), conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Satde.

Ref.: 25000.075618/2}021-97, 0026486360. }

; A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes 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 Saude - SUS, a
alfacerliponase para tratamento da Lipofuscinose Ceroide Neuronal tipo 2 (CLN2),
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 Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N° 39, DE 19 DE ABRIL DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em reunido
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 413/2022, de 13 de abril de 2022,
resolve:

Art. 1° Ndo conceder anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliagdo de prazo da validade de lote de produto para diagndstico in vitro registrado,
conforme as disposi¢des da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo
de 2020, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 445, de 10 de dezembro
de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

CNPJ: 21.551.379/0001-06

NUMERO DO PROCESSO: 25351.828563/2020-68

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliagdo de prazo de validade

NOME DO PRODUTO: BD Veritor System For Rapid Detection of SARS-CoV-2

NUMERO DO REGISTRO: 10033430823

LOTE REPROVADO: 1284174

DESPACHO N° 40, DE 19 DE ABRIL DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em reunido
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 401/2022, de 8 de abril de 2022,
resolve:

Art. 1° N3do conceder anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliagdo de prazo da validade de lote de produto para diagnodstico in vitro registrado,
conforme as disposi¢des da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 348, de 17 de margo
de 2020, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 445, de 10 de dezembro
de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

CNPJ: 21.551.379/0001-06

NUMERO DO PROCESSO: 25351.828563/2020-68

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplica¢do retroativa de
ampliagdo de prazo de validade

NOME DO PRODUTO: BD Veritor System For Rapid Detection of SARS-CoV-2

NUMERO DO REGISTRO: 10033430823

LOTES REPROVADOS: 1153341, 1243379 e 1267760

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO RE N2 1.260, DE 20 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, Substituta, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

ANGELA KARINNE FAGUNDES DE CASTRO

ANEXO
Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 628522
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM
CLASS/CAT DESCRICAO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAO

VALIDADE PRODUTO
VALIDADE REGISTRO

AUDACCI INDUSTRIA DE PRODUTOS NUTRACEUTICOS EIRELI - ME  17.632.650/0001-52

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022042500177

SUPLEMENTO ALIMENTAR COM LACTICASEIBACILLUS RHAMNOSUS GG EM COMPRIMIDOS
- EMBALAGEM 1

25351.761874/2021-11 6.7378.0001.001-5

METALICA 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 04/2027

PROLIVE GG / 10 Bl / DEZ Bl / BIFILAC GG / FLORASTOR GG / SIMFQRT GG / PROVANCE
GG / PROBID GG / ATILLUS GG / MULTI Bl GG / MULTIZYME / AMARAE BIO / BIO NUTRICCI
/ BIOME / BIOMA

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
SUPLEMENTO ALIMENTAR COM LACTICASEIBACILLUS RHAMNOSUS GG EM COMPRIMIDOS
- EMBALAGEM 2
25351.761874/2021-11

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 04/2027

PROLIVE GG / 10 Bl / DEZ Bl / BIFILAC GG / FLORASTOR GG / SIMFORT GG / PROVANCE
GG / PROBID GG / ATILLUS GG / MULTI Bl GG / MULTIZYME / AMARAE BIO / BIO NUTRICCI
/ BIOME / BIOMA

4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas

6.7378.0001.002-3

ENTERALL INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS ESPECIAIS LTDA  14.929.149/0002-45
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.203381/2021-61 6.7557.0004.001-8

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 04/2027

MAX 1.5 / ENTERALL / BLUEBOX / NAVYBOX / GREENBOX / INTAKE / ISONUTRI /
TOHEALTH / OPENBOX / WHITEBOX / HEALTHIN

4057 Registro de formula padrdo para nutrigdo enteral

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - 49.324.221/0001-04
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - MACA
25004.260004/2011-24 6.2047.9977.001-7

PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses
ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2027

4096 Revalidacdo de registro de férmulas modificadas para nutri¢do enteral
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - ABACAXI
25004.260004/2011-24 6.2047.9977.005-1

PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses
ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2027
4096 Revalidagdo de registro de formulas modificadas para nutrigdo enteral

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO RE N2 1.293, DE 20 DE ABRIL DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 100, 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. 19 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTAGAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA. 60831658000177

ALTEPLASE

ACTILYSE 25001.003007/87 03/2028

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534243/20-1

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODyTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL,4534263/20—,6

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534268/20-7

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534270/20-9

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534279/20-2

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO~OFICIAL'4534362/20—,4

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534447/20-7

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO_OFICIAL 4534504/20-0

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534565/20-1

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534623/20-2
10393,PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534657/20-7

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534837/20-5

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4534880/20-4
1.0367.0049.001-8 24 Meses

10 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA DIL 10 ML

1.0367.0049.002-3 36 Meses

50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA DIL 50 ML + CANUL TRANS
1.0367.0049.003-1 24 Meses

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


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
Talita Holanda
Realce
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