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DISTRITO SANITÁRIO ESPECIAL INDÍGENA - PORTO VELHO
EXTRATO DE CONTRATO Nº 25/2024 - UASG 257049

Nº Processo: 25061.002486/2024-11.
Inexigibilidade Nº 308/2025. Contratante: DISTRITO SANIT.ESP.INDIGENA - PORTO VELHO.
Contratado: 05.914.254/0001-39 - COMPANHIA DE AGUAS E ESGOTOS DE RONDONIA
CAERD. Objeto: O objetivo deste contrato consiste na prestação de serviços que englobam
o fornecimento de água tratada, bem como a coleta e o tratamento adequado do
esgotamento sanitário, sempre que requerido. Essas atividades serão realizadas em estrita
conformidade com as diretrizes delineadas no decreto 4334/89. Tais serviços são
categorizados como pertencentes à esfera pública, nos termos do artigo 8º, seção "c"..
Fundamento Legal: LEI 14.133/2021 - Artigo: 74 - Inciso: I. Vigência: 06/06/2025 a . Valor
Total: R$ 55.561,44. Data de Assinatura: 06/06/2025.

(COMPRASNET 4.0 - 11/06/2025).

DISTRITO SANITÁRIO ESPECIAL INDÍGENA - TOCANTINS
AVISO DE LICITAÇÃO

PREGÃO ELETRÔNICO Nº 90007/2025 - UASG 257054

Nº Processo: 25066000916202410. Objeto: Aquisição de Medicamentos
constantes no Componente Básico de Assistência Farmacêutica da Relação Nacional de
Medicamentos Essenciais da Saúde Indígena (RENAME/2022) vigente, para atender as
necessidades ao DSEI Tocantins e CASAIs Nacionais, nos termos da tabela abaixo, conforme
condições e exigências estabelecidas no Termo de Referência.. Total de Itens Licitados: 178.
Edital: 12/06/2025 das 08h00 às 12h00 e das 14h00 às 17h59. Endereço: Acso 90, Alameda
19, Qi 07, Lote 01, Plano Diretor Sul - Palmas/TO ou https://www.gov.br/compras/
edital/257054-5-90007-2025. Entrega das Propostas: a partir de 12/06/2025 às 08h00 no
site www.gov.br/compras. Abertura das Propostas: 25/06/2025 às 09h00 no site
www.gov.br/compras. Informações Gerais: .

PAULO SESAR LOPES BARBOSA
Pregoeiro

(SIASGnet - 10/06/2025) 257054-00001-2025NE000001

SECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE E AMBIENTE
INSTITUTO EVANDRO CHAGAS

AVISO DE REABERTURA DE PRAZO
PREGÃO Nº 90014/2025

Comunicamos a reabertura de prazo da licitação supracitada, processo Nº
25209005338202428. , publicada no D.O.U de 08/05/2025 . Objeto: Pregão Eletrônico
- Fornecimento contínuo de gases para uso laboratorial, medicinal e manutenção de
equipamentos. Novo Edital: 12/06/2025 das 08h00 às 12h00 e de13h00 às 16h00.

AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR

AVISO DE AUDIÊNCIA PÚBLICA ANS Nº 56, DE 11 DE JUNHO DE 2025

A AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas
atribuições previstas no artigo 4° da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, nos
artigos 32, 33 e 35 do Decreto nº 3.327, de 5 de janeiro de 2000, e tendo em vista
a decisão proferida na 7ª Reunião Extraordinária da Diretoria Colegiada realizada em
09 de junho de 2025, com fundamento no artigo 26 da Resolução Normativa nº 548,
de 10 de outubro de 2022, resolve realizar AUDIÊNCIA PÚBLICA nos seguintes
termos:

Art. 1° A audiência pública realizar-se-á acerca da recomendação preliminar
de não incorporação das tecnologias contidas na UAT nº 152 Teste pré-natal não
invasivo (NIPT); UAT nº 153 (Mepolizumabe); e UAT nº 165 (Lenalidomida)

Art. 2º A Audiência Pública será realizada no dia 27 de junho de 2025 das
09h às 13h, virtualmente, via plataforma Microsoft Teams.

Art. 3º A participação na audiência pública dependerá de prévia inscrição,
que poderá ser realizada por meio eletrônico até as 17h do dia 26 de junho de 2025,
através do link: https://www.ans.gov.br/sisge/cadastro/default_sisge.asp?id=721, na
página da ANS, na internet.

Art. 4º Os documentos referentes à audiência pública poderão ser obtidos
no sítio https://www.gov.br/ans/pt-br, no menu Acesso à informação, seção
Participação Social, item Audiências Públicas.

Art. 5º A gravação da audiência será disponibilizada posteriormente no site
da Agência.

Art. 6º Após a realização da audiência pública o Relatório de Audiência
Pública será divulgado na página do sítio da ANS referida no artigo anterior.

Art. 7º As deliberações, opiniões, sugestões, críticas ou informações emitidas
na audiência pública terão caráter consultivo e não vinculante, destinando-se a
subsidiar a ANS na tomada de decisão.

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES
Diretora-Presidente Interina

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAÇÃO DAS OPERADORAS

CO M U N I C A D O

A Diretoria de Normas e Habilitação das Operadoras - DIOPE, da Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos XXII
e XXIII do art. 4º, da Lei nº 9.961, de 28 de janeiro de 2000, c/c o inciso II do art. 26 da Resolução Regimental - RR nº 21, de 26 de janeiro de 2022, resolve COMUNICAR o
cancelamento do registro das operadoras de planos privados de assistência à saúde:

. .Registro .CNPJ .Razão Social .Cidade .UF .Data Cancelamento .Motivo

. .41.816-1 .13.153.123/0001-04 .JURAL ADMINISTRADORA DE BENEFICIOS LTDA. .Marília .SP .26/05/2025 .Baixa de inscrição no CNPJ

. .41.042-0 .03.310.432/0001-97 .PREV-DONT ODONTOLÓGICA LTDA. .Fo r t a l e z a .CE .09/06/2025 .Inexistência de produto ativo há
mais de 180 dias

Em 11 de junho de 2025.
JORGE ANTÔNIO AQUINO LOPES

Diretor de Normas e Habilitação das Operadoras

Endereço: Br 316 Km 7, S/n Levilândia - ANANINDEUA - PAEntrega das Propostas: a
partir de 12/06/2025 às 08h00 no site www.comprasnet.gov.br. Abertura das
Propostas: 30/06/2025, às 09h30 no site www.comprasnet.gov.br.

RICARDO ROGERIO BRANDAO DE MORAES
Pregoeiro

(SIDEC - 11/06/2025) 257003-00001-2025NE900006

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
2ª DIRETORIA

EDITAL DE CHAMAMENTO Nº 7, DE 9 DE JUNHO DE 2025

O DIRETOR DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso de suas
atribuições legais e regulamentares e tendo em vista o disposto no art. 203, VIII do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10
de dezembro de 2021, examinando os autos do Processo nº 25351.818888/2024-66,
resolve tornar público o presente Edital de Chamamento para recolher contribuições ao
guia ICH E21 Inclusão de gestantes e pessoas que amamentam em ensaios clínicos
(Inclusion of Pregnant and Breastfeeding Individuals in Clinical Trials), do The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH), conforme anexo.

DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA

ANEXO

1 . CO N T E X T U A L I Z AÇ ÃO
Como membro do ICH, a Anvisa colabora com o processo de discussão e

harmonização dos requisitos técnicos para medicamentos em diversos grupos de
trabalho. Dentre eles, a Anvisa participa do grupo de trabalho referente ao Guia ICH E21
denominado "Inclusão de gestantes e pessoas que amamentam em ensaios clínicos".

Este tópico foi endossado pela Assembleia do ICH em maio de 2022. Com
isso, foi estabelecido o Grupo de Trabalho de Especialistas (EWG) E21 em junho de 2023,
com o propósito de definir as melhores práticas para a inclusão e/ou retenção
apropriada de participantes grávidas e que amamentam em ensaios clínicos conduzidos
para avaliar a segurança, eficácia e regimes de dosagem nessas populações, por meio de
diretrizes globais harmonizadas. Nesse sentido, pretende-se facilitar a geração de dados
clínicos robustos que permitam a tomada de decisão baseada em evidências sobre a
segurança e eficácia de medicamentos por esses indivíduos e pelos profissionais de
saúde.

Nesse ponto, cabe uma explanação sobre o cenário em que esse tema
emerge como prioridade global. Segundo a National Academies of Sciences, Engineering,
and Medicine dos Estados Unidos (2024), nesse país, setenta por cento das gestantes
recebem um ou mais medicamentos prescritos durante a gravidez, o que também se
aplica a pelo menos metade das lactantes.

Na contramão, observa-se que, tradicionalmente, gestantes e pessoas que
amamentam são excluídas de ensaios clínicos e aquelas que engravidam durante a participação
em um ensaio clínico são frequentemente descontinuadas do estudo. Em função dessa
exclusão sistemática, as informações específicas na bula dos produtos sobre os benefícios e
riscos do uso do medicamento na gravidez e amamentação, na melhor das hipóteses, são
escassas, e as decisões terapêuticas precisam ser tomadas na ausência dessas informações.

Para a OMS (Organização Mundial da Saúde, 2024), essa prática tem sido
extremamente prejudicial: tais populações, muitas vezes, poderiam ser elegíveis para
ensaios clínicos, a menos que fosse fornecida uma justificativa válida para sua exclusão.

Como consequência, são geradas barreiras para a aplicação de medidas
terapêuticas e preventivas seguras, eficazes e oportunas, exacerbando, assim, as
desigualdades de saúde existentes para gestantes e pessoas que amamentam.

Diante disso e, com os avanços nas discussões e construção textual do EWG,
em 2024, uma minuta do texto do Guia foi submetido a Consulta Interna junto às
instituições participantes do EWG, para aprimoramento do documento e finalização da
proposta a ser submetida à Consulta Pública.

Assim, o resultado obtido é uma minuta de Guia com diretrizes que abordam
ensaios clínicos na fase pré e pós-mercado dos produtos sob investigação, tanto para
indicações clínicas para a população em geral como para indicações específicas à gestação e
amamentação. A princípio, o Guia defende que a inclusão de gestantes e pessoas que
amamentam nos ensaios clínicos deve ser considerada para todos os medicamentos em que
indivíduos com potencial de engravidar estão entre os potenciais usuários. Isso se torna
especialmente importante no caso de necessidades médicas não atendidas para esse público.

A página no site do ICH referente ao Guia ICH E21 Inclusão de gestantes e
pessoas que amamentam em ensaios clínicos (ICH Official web site : ICH) contém a proposta
do guia, informações complementares e outros documentos relacionados ao assunto.
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2. OBJETIVO
Este Edital de Chamamento objetiva coletar contribuições sobre o guia ICH

E21 Inclusão de gestantes e pessoas que amamentam em ensaios clínicos para discussão
pelo EWG (Expert Working Group) e envio oportuno ao ICH.

3. PÚBLICO-ALVO
Qualquer interessado no escopo do guia pode fazer contribuições ao referido

documento, em especial os patrocinadores e investigadores de pesquisa clínica,
organizações representativas de pesquisa clínica (ORPC), profissionais de saúde,
participantes de pesquisa, pacientes, gestantes e pessoas que amamentam, profissionais
de bioética e que compõem os Comitês de Ética em Pesquisa (CEP), instituições
acadêmicas, professores e pesquisadores da área, demais profissionais, demais pessoas
físicas e jurídicas envolvidas na pesquisa de medicamentos e produtos biológicos.

4. PRAZO E FORMA DE PARTICIPAÇÃO
A participação neste Edital de chamamento público deve ocorrer por meio do

envio de contribuições em formulário eletrônico específico, disponível em
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/168822?lang=pt-BR.

O prazo para contribuições inicia-se um dia útil após a publicação desse
edital, encerrando-se dia 06/10/2025. Solicita-se que as contribuições sejam
preferencialmente redigidas em inglês. Orienta-se que os interessados em contribuir
consultem também o Concept Paper disponibilizado pelo EWG (Expert Working Group),
uma vez que esse documento esclarece detalhadamente a motivação para a elaboração
do guia. O acesso a esse documento pode ser feito por meio do site do ICH.
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