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Art. 12 Fica classificado, no 12 Ciclo do Programa de Qualidade no Processo de Doagdo e Transplantes (QUALIDOT), o estabelecimento de salde a seguir identificado:

QUALIDOT NIVEL B: 24.32
SANTA CATARINA

| - denominacdo: Instituto das Pequenas Missionarias de Maria Imaculada - Hospital e Maternidade Marieta Konder Bornhausen

Il - CNPJ: 60.194.990/0022-00

Il - CNES: 2522691

IV - enderego: Avenida Coronel Marcos Konder, n? 1.111, Bairro: Centro, Itajai/SC, CEP: 88.301-303.

Art. 22 Fica classificado, no 12 Ciclo do Programa de Qualidade no Processo de Doagdo e Transplantes (QUALIDOT), o estabelecimento de satude a seguir identificado:

QUALIDOT NIVEL D: 24.34
SANTA CATARINA

| - denominacdo: Hospital Univ Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago - EBSERH

Il - CNPJ: 15.126.437/0034-01

Il - CNES: 3157245

IV - endereco: Rua Professor Maria Flora Pausewang, S/N, Bairro: Trindade, Floriandpolis/SC, CEP: 88.036-800.

Art. 32 As adesdes e classificagbes concedidas para os estabelecimentos de saude por meio desta Portaria, em conformidade com o art. 42, § 22 da Portaria GM/MS n2 3.265,

de 11 de agosto de 2022, terdo duragdo de 2 (dois) anos.

Paragrafo Unico. Apds dois anos, sera reavaliada a classificagdo dos estabelecimentos de saude constantes nesta portaria, mediante o Ciclo vigente do Programa de Qualidade

no Processo de Doagdo e Transplantes (QUALIDOT).

Art. 42 Ficam desabilitados, dos cddigos 24.29, os estabelecimentos de salde constantes desta Portaria.

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA INEZ PORDEUS GADELHA

PORTARIA N2 969, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2022

Substitui responsavel técnico de equipes de transplante.

A Secretdria de Atencdo Especializada a Saude - Substituta, no uso de suas atribuigcGes,
Considerando o disposto na Lei n2 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que dispGe sobre a remogdo de drgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e

tratamento;

Considerando o Decreto n2 9.175, de 18 de outubro de 2017, que regulamenta a Lei n° 9.434, de 4 fevereiro de 1997, para tratar da disposi¢ao de dérgaos, tecidos, células e partes

do corpo humano para fins de transplante e tratamento;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.500, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a elaboracdo, a proposi¢do, a tramitacdo e a consolidagdo de atos normativos no dambito

do Ministério da Saude;

Considerando a Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satde;

e

Considerando a Nota Técnica n° 133/2022-CGSNT/DAET/SAES/MS, constante no NUP/SEI 25000.173547/2022-78, resolve:
Art. 12 Fica substituido o responsével técnico da equipe de transplante autorizada pelo art. 10 da Portaria SAES/MS n2 934, de 16 de setembro de 2021, publicada no Diario Oficial

da Unido n2 179, de 21 de setembro de 2021, se¢do 1, paginas 84 e 85, pelo que se segue:

N2 do SNT: 1 02 19 PR 04

| - responsavel técnico: José Sampaio Neto, cirurgido geral e do aparelho digestivo, CRM 24905 - PR.

Paragrafo Unico. Giovana Camargo de Almeida, cirurgia geral e pediatrica, CRM 22975 - PR, serd excluida da referida equipe de transplante.
Art. 22 Fica substituido o responsével técnico da equipe de transplante autorizada pelo art. 10 da Portaria SAES/MS n2 196, de 23 de junho de 2022, publicada no Diario Oficial

da Unido n2 121, de 29 de junho de 2022, Segdo 1, paginas 126 e 128, pelo que se segue:

N2 do SNT: 1 11 99 PR 21

| - responsavel técnico: Diego Ricardo Hoshino Ruiz, oftalmologista, CRM 42847 - PR.

Paragrafo Unico. Davi Lazarini Marques, oftalmologista, CRM 44194 - PR, sera excluido da referida equipe de transplante.
Art. 32 Fica substituido o responsavel técnico da equipe de transplante autorizada pelo art. 15 da Portaria SAES/MS n2 181, de 30 de maio de 2022, publicada no Diario Oficial

da Unido n2 107, de 7 de junho de 2022, Secdo 1, paginas 70 a 74, pelo que se segue:

N2 do SNT: 1 12 18 MG 07

| - responsavel técnico: Adriano Jander Ferreira, ortopedista e traumatologista, CRM 42084 - MG.

Paragrafo unico. Diminson dos Santos Braz, ortopedista e traumatologista, CRM 35800 - MG, serad excluido da referida equipe de transplante.

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

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

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 99, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2022

Ref.: 25000.103541/21022-33, 0030955209 )

. A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos 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 incorporagdo da empaglifiozina
para o tratamento de pacientes com Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejegdo
Preservada e Levemente Reduzida (FEVE > 40%) e classes funcionais NYHA 1l e IlI,
apresentada pela Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda., nos autos
do processo de NUP 25000.103541/2022-33. 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 contribuigdes estdo a disposi¢cdo dos
interessados no endereco eletrdnico 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
PORTARIA SCTIE/MS N.2 177, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o tafamidis
meglumina no tratamento de pacientes com
cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina
(selvagem ou hereditaria), classes NYHA Il e lll acima de
60 anos de idade.

Ref.: 25000.056731/2022-54, 0030954369. - §

) A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢Ges legais, e nos termos dos arts.
20 e 23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o tafamidis
meglumina no tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina
(selvagem ou hereditdria), classes NYHA Il e lll acima de 60 anos de idade.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissao Nacional de Incorporagado 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 estard
disponivel no enderego eletrénico https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022122201119
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MARIA INEZ PORDEUS GADELHA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 4.203, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribui¢cbes que lhe 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, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n2 1 do Anexo da Resolugdo-RE n?
2.385, de 18 de julho de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 135, de 19 de
julho de 2022, Secdo 1, pag. 124, referente a empresa constante no Anexo da presente
Resolugao.

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

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 49.383.250/0001-47
Produto - Apresentacdo (Lote): SALONPAS - (30 + 38,5 + 38,5 + 19) MG/ML SOL AER
TB AL X 80 ML(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);SALONPAS - (150 +70)MG/G GEL CT TB
AL X 20G(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);SALONPAS - (150 +70)MG/G GEL CT TB AL
X 40G(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);Salonpas Adesivo - 144MG + 131MG + 28,4MG
ADES TRANSD ENV AL X 2UN TAM GDE 13,0CM X 8,4CM(LOTES A PARTIR DE
01/07/2022);Salonpas Adesivo - 144MG + 131MG + 28,4MG ADES TRANSD ENV AL X
2UN TAM GDE 13,0CM X 8,4CM(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);Salonpas Adesivo -
144MG + 131MG + 28,4AMG ADES TRANSD ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X
8,4CM(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);Salonpas Adesivo - 144MG + 131MG + 28,4MG
ADES TRANSD ENV AL X 4UN TAM GDE 13,0CM X 8,4CM(LOTES A PARTIR DE
01/07/2022);Salonpas Adesivo - 36 MG + 33 MG + 7,1 MG ADES TRANSD ENV AL X 10
UN TAM PEQ 6,5 CM X 4,2 CM(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);Salonpas Adesivo - 36
MG + 33 MG + 7,1 MG ADES TRANSD ENV AL X 10 UN TAM PEQ 6,5 CM X 4,2
CM(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);SALONPAS PAIN RELIEF PATCH - 105 MG + 31,5
MG ADES TRANSD CT ENV AL X 5(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);SALONPAS - 12,5MG
+ 10MG + 10MG + 3MG EMPL CT ENV AL PLAS PE X 3(LOTES A PARTIR DE
01/07/2022);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 5058563/22-1

Assunto: 70358 - Revogacdo de AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agoes de fiscalizagdo revogadas: Suspensdo - Fabricagdo

Motivacdo: Inspe¢do para verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricacdo
na Hisamitsu Farmacéutica do Brasil Ltda, realizada no periodo de 05 a 07/12/2022,
que evidenciou que a empresa procedeu com as adequagdes necessarias.

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