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Considerando a Portaria GM/MS nº 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispõe sobre a elaboração, a proposição, a tramitação e a consolidação de atos normativos
no âmbito do Ministério da Saúde;

Considerando a competência prevista no art. 142 da Portaria de Consolidação
GM/MS nº 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuários da saúde, a organização e o funcionamento do Sistema Único de
Saúde; e

Considerando a Nota Técnica nº 535/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante
do Processo nº 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 alterações e
demais legislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferida, em grau de Reconsideração, a Renovação do Certificado
de Entidade Beneficente de Assistência Social (CEBAS), pela prestação anual de serviços ao
SUS no percentual mínimo de 60% (sessenta por cento), da Obras Sociais da Diocese de Rio
Branco, com sede em Rio Branco, CNPJ nº 00.529.443/0001-74, com sede em Rio Branco
( AC ) .

Parágrafo único. A Renovação tem validade pelo período de 10 de novembro de
2016 a 09 de novembro de 2019.

Art. 2º Fica sem efeito a Portaria SAES/MS nº 209, de 09 de março de 2021,
publicada no Diário Oficial da União (DOU) nº 47, de 11 de março de 2021, seção 1, página
98.

Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

SERGIO YOSHIMASA OKANE

PORTARIA Nº 1.088, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

Defere a Concessão do CEBAS da Instituição
Adventista Centro Oeste de Promoção à Saúde, com
sede em Brasília (DF).

O Secretário de Atenção Especializada à Saúde, no uso de suas atribuições,
Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alterações,

que dispõe sobre a certificação das entidades beneficentes de assistência social,
regulamentada pelo Decreto nº 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria GM/MS nº 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispõe sobre a elaboração, a proposição, a tramitação e a consolidação de atos normativos
no âmbito do Ministério da Saúde;

Considerando a competência prevista no art. 142 da Portaria de Consolidação
GM/MS nº 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuários da saúde, a organização e o funcionamento do Sistema Único de
Saúde; e

Considerando o Parecer Técnico nº 717/2021-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo nº 25000.114243/2021-98, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes na Lei nº 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alterações e
demais legislações pertinentes, resolve:

Art. 1º Fica deferida a Concessão do Certificado de Entidade Beneficente de
Assistência Social (CEBAS), pela prestação anual de serviços prestados ao SUS em
percentual menor que 60% (sessenta por cento) e por aplicação de percentual da receita
efetivamente recebida da prestação de serviços de saúde em gratuidade, da Instituição
Adventista Centro Oeste de Promoção à Saúde, CNPJ nº 24.823.958/0001-40, com sede em
Brasília (DF).

Parágrafo único. A Concessão terá validade pelo período de 03 (três) anos a
contar da data de publicação no Diário Oficial da União - DOU.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

SERGIO YOSHIMASA OKANE

AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR
CONSULTA PÚBLICA Nº 90, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, no uso
das atribuições que lhe conferem os incisos II e IV do art. 10º da Lei nº 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.327, de 05 de
janeiro de 2000, deliberou, por ocasião da 560ª Reunião Ordinária de Diretoria Colegiada,
realizada em 27 de outubro de 2021, a realização da seguinte Consulta Pública e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º - Fica aberta, a partir de 7 (sete) dias após a data da publicação deste
ato, Consulta Pública com prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam
apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Resolução Normativa que dispõe
sobre o Regimento Interno da Câmara de Saúde Suplementar.

Art. 2º - A proposta de Resolução Normativa bem como todos os documentos
que a subsidiam estarão disponíveis na íntegra durante o período de consulta na página da
ANS, https://www.gov.br/ans/pt-br, no menu "Acesso à informação", seção "Participação
da Sociedade", no item "Consultas Públicas", https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-
ainformacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas

Art. 3º - As sugestões e comentários poderão ser encaminhados, por meio do
endereço eletrônico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de
formulário disponível na página da ANS.

Art. 4º - Este ato entra em vigor na data de sua publicação.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
2ª DIRETORIA

PORTARIA PT Nº 569, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

Delega competência aos Gerentes-Gerais para fins
que especifica.

A Diretora da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 44, IV, aliado ao art. 54, III, §3º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de
10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto nos arts. 12 e 14, §1º da Lei
nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1º Delegar ao Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos e
à Gerente-Geral de Alimentos, competência específica para autorizar e assinar
formulário referente ao ingresso de servidores no Programa de Gestão Orientada para
Resultados (PGOR), nos termos do § 2º do art. 7º, da Portaria PT nº 173, de 25 de
março de 2021.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS
RESOLUÇÃO RE Nº 4.133, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º. Publicar a mudança de medicamentos para intubação orotraqueal
COVID-19, sob os números de processo constantes no anexo desta Resolução, nos termos
da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 484, de 19 de março de 2021, em virtude da
emergência de saúde pública de importância nacional decorrente do novo coronavírus
(SARS-CoV-2).

Art. 2º. Este ato administrativo publica o número de registro MS para as novas
apresentações 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 Seção II - Do pós registro dos medicamentos registrados, da Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC Nº 484, de 19 de março de 2021.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO         NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª             ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE     ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAÇÕES                          M.S.
------------------------------------------------ 
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 
citrato de fentanila      25351119041200702
4228977219 GENÉRICO - Mudança de medicamentos para intubação 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  

RESOLUÇÃO RE Nº 4.134, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos e
Produtos Biológicos, conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO PRODUTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DA
AUTORIZAÇÃO SANITÁRIA
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
AUTORIZAÇÃO SANITÁRIA                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
---------------------------
PROMEDIOL DO BRASIL LTDA                                               36984046000130
CANNABIS SATIVA L.
EXTRATO DE CANNABIS SATIVA PROMEDIOL            25351.012201/2021-33           11/2026
11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERÁPICO) - AUTORIZAÇÃO SANITÁRIA (COM
CONCENTRAÇÃO DE THC ATÉ 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
Não Informado
---------------------------
ZION MEDPHARMA IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO, COMÉRICO E SERVIÇOS
LT DA                 3 6 2 3 4 4 3 6 0 0 0 1 9 2
CANNABIS SATIVA L.
EXTRATO DE CANNABIS SATIVA ZION MEDPHARMA 200 MG/ML 25351.725230/2020-
88           11/2026
11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERÁPICO) - AUTORIZAÇÃO SANITÁRIA (COM
CONCENTRAÇÃO DE THC ATÉ 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
Não Informado

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO RE Nº 4.135, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018;
resolve:

Art. 1º Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s)  no ANEXO.
Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: Life Nutra Pro Cosméticos e Produtos Naturais Ltda - CNPJ: 42.807.514/0001-
01
Produto - Apresentação (Lote): 2SLEEP (TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente nº: 4250972/21-6
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Importação, Propaganda, Uso
Motivação:   Comprovação da comercialização do produto sem registro, notificação ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos
2º, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. As ações de fiscalização determinadas se aplicam a todos
os medicamentos da marca 2SLEEP, bem como a quaisquer pessoas físicas/jurídicas ou
veículos de comunicação que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva está fundamentada no artigo 6º da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 7º
da Lei 9.782/1999.  
.........................................
2. Empresa: Não identificada - CNPJ: Desconhecido
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