DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N¢ 200, sexta-feira, 20 de outubro de 2023

PORTARIA N¢ 886, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Defere a Renovacgdo do CEBAS da Agédo Social Sociedade
Beneficente Santo Antdnio, com sede em Alenquer
(PA).

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

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que dispGe
sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social e em seu § 22 do art. 40
determina aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo de certificagdo pendentes de
decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar, aplicar as regras e as condigdes
vigentes a época de seu protocolo;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que dispde
sobre a elaboragdo, a proposigdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos no ambito
do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e deveres
dos usudrios da salide, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de Salde; e

Considerando o Parecer Técnico n2 277 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante do
Processo n2 25000.061963/2021-43, que concluiu pelo atendimento dos requisitos constantes
nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo de
60% (sessenta por cento), da Agdo Social Sociedade Beneficente Santo Antonio, CNPJ n¢
04.802.138/0001-65, com sede em Alenquer (PA).

Paragrafo unico. A Renovagao tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de 2022
a 31 de dezembro de 2024.

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

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
PORTARIA N¢ 887, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Altera atributos de Procedimento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde (SUS).

O Secretario de Aten¢do Especializada a Saude, no uso de suas
atribuigGes,

Considerando a Se¢do VIl - Da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses/Proteses e Materiais Especiais - OPM do Sistema Unico de Saude SUS, da
Portaria de Consolidagdo GM/MS N2 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as
normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude, a organizagdo e o
funcionamento do Sistema Unico de Saude;

Considerando a avaliagdo da Coordenagdo-Geral da Politica Nacional de
Prevencdo e Controle do Cancer e do Departamento de Regulagdo, Assistencial e
Controle - DRAC/SAES/MS; e

Considerando a Nota técnica n2 01/2023 - CRAE/DAE/SAIS/SESAB sobre
Terapia Fonoaudioldgica Individual, resolve:

Art. 12 Ficam alterados, na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS), os atributos do
procedimento, conforme especificado no Anexo a esta Portaria.

Art. 29 Cabe a Coordenacgdo-Geral de Gestdo de Sistemas de Informagdo em
Saude do Departamento de Regulagdo Assistencial e Controle da Secretaria de Atengdo
Especializada a Saude do Ministério da Saude (CGSI/DRAC/SAES/MS) a adogdo de
providéncias necessarias para adequar o Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude (SUS) - SIGTAP e o Repositério de Terminologia em Saude - RTS, conforme as
disposi¢cdes desta Portaria.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos

operacionais no Sistema de Informacdo Ambulatorial - SIA/SUS e no Sistema de
Informagdo Hospitalar - SIH/SUS a partir da competéncia seguinte a da sua
publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

_ ANEXO
ALTERAGAO DE PROCEDIMENTO

CODIGO NOME ] ALTERACOES
03.01.07.011-3 TERAPIA  FONOAUDIOLOGICA | Inclui os CID: R49, R49.0,
INDIVIDUAL R49.1 e R49.8

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO
E COMPLEXO DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N¢ 56, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de aprovar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo
pelo HIV em Adultos: Mddulo 1 - Tratamento.

REF.: 25000.098899/2023-18

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem a alinea "c" do
inciso | do art. 32 do Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e tendo em V|sta o)
disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 19. Fica aprovado, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos:
Moddulo 1 - Tratamento.

Art. 22. Ficam atualizados, no ambito do SUS, os capitulos 6 a 14 do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em Adultos, conforme
consta do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV
em Adultos: Médulo 1 - Tratamento.

Art. 32. O relatério de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec estara disponivel no endereco
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49, Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 57, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de aprovar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo
HIV em Adultos: Médulo 2 - Coinfecgbes e Infecgdes
Oportunistas.

Ref.: 25000.098916/2023-17

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem a alinea "c¢" do inciso
| do art. 32 do Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e tendo em vnsta o disposto
nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica aprovado, no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em Adultos: Mddulo 2
- Coinfecges e Infecgdes Oportunistas.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023102000094

Art. 29, Ficam atualizados, no ambito do SUS, os capitulos 24 a 40 do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos, conforme
consta do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Adultos: Médulo 1 - Tratamento.

Art. 32. O relatdrio de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Sadde - Conitec estard disponivel no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 58, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
patisirana sddica para o tratamento de pacientes
diagnosticados com amiloidose hereditaria
relacionada a  transtirretina  (ATTRh), com
polineuropatia em estagio 2 ou que apresentam
resposta inadequada a tafamidis.

Ref.: 25000. 115375/2022 18

0 SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbuu;oes que lhe conferem a alinea "c¢" do inciso
| do art. 32 do Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e tendo em V|sta o disposto
nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N&o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
patisirana sddica para o tratamento de pacientes diagnosticados com amiloidose
hereditaria relacionada a transtirretina (ATTRh), com polineuropatia em estagio 2 ou que
apresentam resposta inadequada a tafamidis.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo 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 estard
disponivel no endereco eletrbnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 59, DE 18 DE OUTUBRO DE 2023

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
daratumumabe em combinagdo com bortezomibe e
dexametasona para o tratamento de pacientes com
mieloma multiplo recidivado e/ou refratario que
receberam uma Unica terapia prévia.

Ref.: 25000. 031733/2023 11

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem a alinea "c¢" do
inciso | do art. 32 do Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e tendo em V|sta o
disposto nos 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 Saude - SUS, o
daratumumabe em combinagdo com bortezomibe e dexametasona para o tratamento de
pacientes com mieloma mdltiplo recidivado e/ou refratario que receberam uma Unica
terapia prévia.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagao 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 publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 142, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuigdes, tendo em vista o disposto no art. 204, § 59, aliado ao art. 187, X,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, e ao art. 17 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, e conforme deliberado em reunido realizada
por meio do Circuito Deliberativo CD 1.000/2023, de 28 de setembro de 2023, RETIRA
O EFEITO SUSPENSIVO do recurso a seguir especificado, mantendo os termos da
decisdo recorrida até a deliberacdo recursal, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Recorrente: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 33.408.105/0001-33

Expediente(s) do recurso: 0559186/23-4

Processo n2: 25351.319921/2023-99

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ARESTO N° 1.601, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em reunides
realizadas por meio de Circuitos Deliberativos, de acordo com a Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 522, de 23 de junho de 2021, aliado aos fundamentos do art. 15,
VI da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, do art. 64 da Lei n? 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, e do art. 187, VIIl, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e em conformidade
com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 266, de 8 de fevereiro de 2019,
decidiu sobre os recursos incluidos na pauta da Reunido Ordindria Publica - ROP
15/2023, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

Recorrente: IFF Esséncias e Fragrancias Ltda.

CNPJ: 33.043.951/0006-01

Processo: 25351.300366/2021-60

Expediente: 0279179/23-5

Area: CRES3/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo n2 989/2023, de 28 de setembro de 2023.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR PROVIMENTO
ao recurso, nos termos do voto da relatora - Voto n2 229/2023/SEI/DIRE2/Anvisa.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
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