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RETIFICACAO

No Despacho SDL-ANP n? 1.042, de 3 de agosto de 2022, publicada no DOU de
04 de agosto de 2022, segdo 1, pagina 64:

Onde se |é: " (...) torna publica a revogacdo da Autorizacdo ANP n°1124/2018 (...)"

Leia-se: " (...) torna publica a revogacdo da Autorizacdo ANP n°1224/2018 (...)"

DIRETORIA IV
SUPERINTENDENCIA DE CONTEUDO LOCAL

DESPACHO SCL-ANP N¢ 1.148, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

. O SUPERINTENDENTE DE CQNTEUDO LOCAL DA AGENCIA NACIONAL DO
PETROLEO, GAS NATURAL E BIOCOMBUSTIVEIS - ANP, no uso das atribuicdes que lhe foram
conferidas pela Portaria ANP n2 265, de 10 de setembro de 2020, tendo em vista o
disposto na Lei n2 9.478, de 6 de agosto de 1997, e na Resolugdo ANP n2 869, de 22 de
margo de 2022, e considerando o que consta no Processo n? 48610.212913/2022-39,
resolve:

1. Cancelar a Acreditagdo, a pedido, da empresa GALENA ENGENHARIA LTDA,,
inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ sob o n2 06.138.623/0001-01 e
acreditada nos termos da Autorizagdo SCL-ANP n2 543, de 20 de outubro de 2016, com a
retirada total da acreditagdo como organismo de certificagdo de conteldo local, conforme
estabelecido no inciso Il do art. 28 da Resolugdo ANP n2 869, de 22 de margo de 2022.

2. O cancelamento da acreditagdo objeto deste despacho tera efeitos a partir
da data de publicagdo.

LUIZ HENRIQUE DE OLIVEIRA BISPO

Ministério da Saude

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

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 57, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000. 048259/2022 86, 0029041208.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE, DO MINISTERIO DA SAUDE, torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n®
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 de Atrofia Muscular Espinhal 5q tipos | e Il, apresentada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS,
nos autos do processo de NUP 25000.048259/2022-86. Fica estabelecido o prazo de 20
(vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Pdblica,
para que sejam apresentadas contribuicGes, devidamente fundamentadas. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio de contribuigdes
estdo a disposigdo dos interessados no endereco eletronico https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribui¢cdes apresentadas a
respeito da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 58, DE 8 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000. 071928/2022 13, 0029061669.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec relativa & proposta de incorporagio do onasemnogeno
abeparvoveque para o tratamento de atrofia muscular espinhal (AME), apresentada pela
Novartis Biociéncias S.A., nos autos do processo de NUP 25000.071928/2022-13. 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 contribuicGes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuicdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 59, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000. 090600/2022 04, 0029097561.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - CONITEC, relativa a proposta de alteracdo das insulinas analogas
de agdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |, apresentada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS),
nos autos do processo de NUP 25000.090600/2022-04. 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 contribuicbes, devidamente fundamentadas. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuigdes
estdo a disposi¢do dos interessados no enderego 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.

SANDRA DE CASTRO BARROS
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 60, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000.049057/2022-51, 0029102670.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito
da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporacdo do letermovir para profilaxia de
infeccdo e doenca causada pelo citomegalovirus (CMV) em adultos receptores soropositivos
para CMV (R+) submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas alogénico,
apresentada pela Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda., nos autos do processo de NUP
25000.049057/2022-51. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util
subsequente a data de publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribuigGes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e
o enderego para envio de contribui¢cSes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletronico https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribui¢cdes apresentadas a
respeito da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022091200128

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS Ne 61, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000.028257/2022-71, 0029098286.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, torna publ|ca nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagcdo da sociedade civil a respeito da
recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo do crizotinibe para o tratamento, em
primeira linha, de pacientes adultos com cancer de pulmdo ndo pequenas células (CPNPC)
avancado ALK+, apresentada pela Wyeth Industria Farmacéutica Ltda., nos autos do processo
de NUP 25000.028257/2022-71. 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
contribui¢des, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e
o enderego para envio de contribuicGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrénico https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliara as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS Ne 62, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Ref.: 25000.137686/2021-57, 0029106364.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, torna publ|ca nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomendagéo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC, relativa a proposta de ampliagdo de uso da dosagem de cloreto no suor para
pacientes com fibrose cistica a partir de seis anos, apresentada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS), nos autos do processo de
NUP 25000.137686/2021-57. 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
contribui¢des, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e
o enderego para envio de contribuicdes 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 avaliara as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

SANDRA DE CASTRO BARROS
PORTARIA SCTIE/MS N2 98, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o trastuzumabe
entansina no tratamento adjuvante do cancer de
mama HER2-positivo operado em estadio Ill com
doenga residual na pega cirurgica apds tratamento
neoadjuvante, conforme o modelo da Assisténcia
Oncoldgica no SUS.

Ref.: 25000.183372/2021-26, 0029007517.

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVAGCAO 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 dmbito do Sistema Unico de Satde - SUS, trastuzumabe
entansina no tratamento adjuvante do cancer de mama HER2-positivo operado em estadio Il
com doenga residual na pega cirurgica apds tratamento neoadjuvante, conforme o modelo da
Assisténcia Oncoldgica no SUS.

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 Saude - Conitec sobre essa tecnologia estard disponivel no
endereco eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS
PORTARIA SCTIE/MS N2 99, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o trastuzumabe
entansina em monoterapia para tratamento de
pacientes com cancer de mama HER2-positivo
metastatico ou localmente avangado irressecédvel, que
tenham recebido tratamento prévio com trastuzumabe
e um taxano.

Ref.: 25000.056820/2022-09, 0029059014,

A SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE, DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicGes legais, e nos termos dos arts.
20 e 23 do Decreto n® 7. 646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Néo incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
trastuzumabe entansina em monoterapia para tratamento de pacientes com cancer de mama
HER2-positivo metastatico ou localmente avangado irressecavel, que tenham recebido
tratamento prévio com trastuzumabe e um taxano.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, caso
sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da 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 publicagdo.

SANDRA DE CASTRO BARROS
PORTARIA SCTIE/MS N2 100, DE 9 DE SETEMBRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
vedolizumabe para o tratamento de pacientes com
doenga de Crohn moderada a grave, que
apresentaram falha primaria ou sdo
contraindicados ao uso de anti-TNF.

Ref.: 25000.185235/2021-26, 0029062112.

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 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
vedolizumabe para o tratamento de pacientes com doenga de Crohn moderada a
grave, que apresentaram falha primaria ou sdo contraindicados ao uso de anti-TNF.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde -
Conitec, caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da
andlise efetuada.

Art. 32 O relatdrio de recomendagao da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS
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