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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 2.204, de 8 de agosto de 2019, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 154, de 12 de agosto de 2019, Secdo 1, pag. 79, e em Suplemento, pag. 46.
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GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS
E SANEANTES

RESOLUGAO-RE N2 2.558, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019(*)

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituto, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticdes dos produtos saneantes, conforme
anexo.

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

ITAMAR DE FALCO JUNIOR

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente
edigdo.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.559, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019(*)

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituto, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peti¢cGes dos produtos saneantes, conforme
anexo.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo devera ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art.32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ITAMAR DE FALCO JUNIOR

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente
edicdo.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.560, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019(*)

O Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituto, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme anexo.

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

ITAMAR DE FALCO JUNIOR

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdao publicados em suplemento a presente
edicdo.

RESOLUCAO-RE N2 2.561, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019(*)

O Gerente Substituto da Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,
Cosméticos e Saneantes no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 164, aliado ao art.
54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peticGes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme anexo.

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

ITAMAR DE FALCO JUNIOR

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente
edigdo.

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N2 11, DE 9 DE SETEMBRO DE 2019

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Colangite Biliar Primaria.

A O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de suas
atribuigoes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parametros sobre a colangite
biliar primaria no Brasil e diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e
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 indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 459/2019 e o Relatério de
Recomendagdo n° 470 - Julho de 2019 da Comissdao 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 Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atengdo Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Colangite
Biliar Primdria.

Paragrafo uUnico. O Protocolo, objeto deste artigo, que contém o conceito geral
da colangite biliar primaria, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo,
tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, é de cardter nacional e deve ser
utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
regulacdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

Art. 22 E obrigatdria a cientificagdo 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 colangite biliar primaria.

Art. 32 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 na Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo Unico do
art. 1°.

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

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretdrio de Atengdo Especializada a Saude

DENIZAR VIANNA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos Em Saude

PORTARIA CONJUNTA N¢° 12, DE 10 DE SETEMBRO DE 2019

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Fenilcetondria.

. O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de suas
atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre a
fenilcetondria no Brasil e diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
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 indicagdo;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 454/2019 e o Relatério de
Recomendagdo n° 465 - Junho de 2019 da Comissdo 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 Incorporagdo
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atengdo Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Fenilcetonuria.

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

Art. 22 E obrigatdria a cientificagdo 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 fenilcetonuria.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuagGes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenca
em todas as etapas descritas na Portaria, disponivel no sitio citado no pardgrafo uUnico do
art. 1°.

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

Art. 52 Fica revogada a Portaria n° 1.307/SAS/MS, de 22 de novembro de 2013,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 228, de 25 de novembro de 2013, secdo 1, paginas 61 a 63.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretdrio de Atencgdo Especializada a Saude

DENIZAR VIANNA
Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos Em Saude

PORTARIA CONJUNTA N2 13, DE 11 DE SETEMBRO DE 2019

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas das Uveites ndo Infecciosas.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de
suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre as uveites
ndo infecciosas no Brasil e diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
acompanhamento dos individuos com estas doengas;

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 indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 458/2019 e o Relatdrio de
Recomendagdo n°® 469 - Junho de 2019 da Comissdao 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
Incorporagdo 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/SAES/MS), resolvem:

Art. 19 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Uveites
ndo Infecciosas.

Pardgrafo unico. O Protocolo, objeto deste artigo, que contém o conceito
geral das uveites ndo infecciosas, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de
exclusdo, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no
sitio http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, é de carater nacional e deve
ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento
dos procedimentos correspondentes.

Art. 22 E obrigatéria a cientificacgdo do paciente, ou de seu responsével
legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou
medicamento preconizados para o tratamento das uveites ndo infecciosas.

Art. 32 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 essas
doengas em todas as etapas descritas na Portaria, disponivel no sitio citado no
pardgrafo Unico do art. 19.

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

Art. 52 Fica revogada a Portaria n° 1.158/SAS/MS, de 18 de novembro de 2015,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 221, de 19 de novembro de 2015, sec¢do 1, pagina 46.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Aten¢do Especializada a Saude

DENIZAR VIANNA
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos Em Salde
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