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Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispGe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitacdo 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 n2 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usudrios da satde, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando a Nota Técnica n2 535/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante
do Processo n? 25000.167131/2016-72, que concluiu, na fase recursal, pelo atendimento
dos requisitos constantes da Lei n° 12.101 de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida, em grau de Reconsideragdo, a Renovagdo do Certificado
de Entidade Beneficente de Assisténcia Social (CEBAS), pela prestacdo anual de servigos ao
SUS no percentual minimo de 60% (sessenta por cento), da Obras Sociais da Diocese de Rio
Branco, com sede em Rio Branco, CNPJ n2 00.529.443/0001-74, com sede em Rio Branco
(AC).

Paragrafo Unico. A Renovagao tem validade pelo periodo de 10 de novembro de
2016 a 09 de novembro de 2019.

Art. 22 Fica sem efeito a Portaria SAES/MS n2 209, de 09 de margo de 2021,
publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 47, de 11 de margo de 2021, segdo 1, pagina
98.

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

SERGIO YOSHIMASA OKANE
PORTARIA N¢ 1.088, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

Defere a Concessdo do CEBAS da Instituicdo
Adventista Centro Oeste de Promogdo a Saude, com
sede em Brasilia (DF).

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

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragdes,
que dispde sobre a certificagdio das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n? 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispOe sobre a elaboragdo, a proposicao, 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 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; e

Considerando o Parecer Técnico n2 717/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.114243/2021-98, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes na Lei n2 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica deferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos prestados ao SUS em
percentual menor que 60% (sessenta por cento) e por aplicagdo de percentual da receita
efetivamente recebida da prestacdo de servicos de saude em gratuidade, da Instituicdo
Adventista Centro Oeste de Promocdo a Saude, CNPJ n2 24.823.958/0001-40, com sede em
Brasilia (DF).

Pardgrafo Unico. A Concessdo terd validade pelo periodo de 03 (trés) anos a
contar da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido - DOU.

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

SERGIO YOSHIMASA OKANE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
CONSULTA PUBLICA N2 90, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢des que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 102 da Lei n? 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.327, de 05 de
janeiro de 2000, deliberou, por ocasido da 5602 Reunido Ordindria de Diretoria Colegiada,
realizada em 27 de outubro de 2021, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 12 - Fica aberta, a partir de 7 (sete) dias apds a data da publicagdo deste
ato, Consulta Publica com prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestGes relativas a proposta de Resolugdo Normativa que dispde
sobre o Regimento Interno da Camara de Saude Suplementar.

Art. 22 - A proposta de Resolugdo Normativa bem como todos os documentos
que a subsidiam estardo disponiveis na integra durante o periodo de consulta na pagina da
ANS, https://www.gov.br/ans/pt-br, no menu "Acesso a informagdo", se¢do "Participagdo
da Sociedade", no item "Consultas Publicas", https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-
ainformacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas

Art. 32 - As sugestBes e comentdrios poderdo ser encaminhados, por meio do
enderego eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formuldrio disponivel na pdgina da ANS.

Art. 42 - Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA

PORTARIA PT N¢ 569, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

Delega competéncia aos Gerentes-Gerais para fins
que especifica.

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que |lhe foram conferidas pelo art. 44, IV, aliado ao art. 54, Ill, §32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de
10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto nos arts. 12 e 14, §12 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Delegar ao Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos e
a Gerente-Geral de Alimentos, competéncia especifica para autorizar e assinar
formulario referente ao ingresso de servidores no Programa de Gestdo Orientada para
Resultados (PGOR), nos termos do § 22 do art. 72, da Portaria PT n2 173, de 25 de
mar¢o de 2021.

Art. 292 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021110400349

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO RE Ne¢ 4.133, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12. Publicar a mudanga de medicamentos para intubagdo orotraqueal
COVID-19, sob os niumeros de processo constantes no anexo desta Resolugdo, nos termos
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 484, de 19 de marg¢o de 2021, em virtude da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do novo coronavirus
(SARS-CoV-2).

Art. 29, Este ato administrativo publica o nimero de registro MS para as novas
apresentagbes dos medicamentos citados no anexo com o objetivo de aumentar a
disponibilidade do produto e decorre do atendimento, pelas empresas aqui relacionadas,
ao disposto na Sec¢do Il - Do pds registro dos medicamentos registrados, da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC N2 484, de 19 de margo de 2021.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA .

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETIGAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ~ ASSUNTO PETIGAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACOES M.S.

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

citrato de fentanila ~ 25351119041200702

4228977219 GENERICO - Mudanga de medicamentos para intubagdo orotraqueal COVID-
19

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CT 25 AMP VD TRANS X 5 ML 1134301510098

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML 1134301510101

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD TRANS X 5 ML 1134301510111

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML 1134301510128

50 MCG/ML SOL INJ EPI/IV/IM CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML 1134301510136

RESOLUGAO RE N2 4.134, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)J
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO PRODUTO
AUTORIZAGAO SANITARIA
ASSUNTO DA PETICAO
AUTORIZAGAO SANITARIA
APRESENTAGAO DO PRODUTO
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGCAO

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA

EXPEDIENTE
VALIDADE

PROMEDIOL DO BRASIL LTDA
CANNABIS SATIVA L.
EXTRATO DE CANNABIS SATIVA PROMEDIOL 25351.012201/2021-33 ,11/2026
11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRAGCAO DE THC ATE 0,2%) 0478183/21-6

1.4313.0001.001-0 18 Meses

200 MG/ML SOL GOT CT FR GOT VD AMB X 10 ML

Ndo Informado

36984046000130

ZION  MEDPHARMA COMERICO E
LTDA  36234436000192

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA ZION MEDPHARMA 200 MG/ML 25351.725230/2020-
88 11/2026

11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - AUTORIZAGAO SANITARIA (COM
CONCENTRACAO DE THC ATE 0,2%) 4554465/20-9

1.4273.0001.001-2 24 Meses

200 MG/ML SOL GOT CT FR GOT VD AMB X 10 ML

N3do Informado

IMPORTACAO,  EXPORTACAO, SERVICOS

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO RE N2 4.135, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicGes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018;
resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Life Nutra Pro Cosméticos e Produtos Naturais Ltda - CNPJ: 42.807.514/0001-
01

Produto - Apresentagdo (Lote): 2SLEEP (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2:4250972/21-6

Assunto: 70351 - Ac¢des de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovacdo da comercializagdo do produto sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos
29, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos
os medicamentos da marca 2SLEEP, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72
da Lei 9.782/1999.

2. Empresa: Nao identificada - CNPJ: Desconhecido
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