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CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 17, DE 10 DE MAIO DE 2023

Ref.: 25000. 139133/2022 10, 0033420666.

[9) SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21
de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a respeito da
recomendacdo do Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagdo da
liraglutida 3mg para o tratamento de pacientes com obesidade e IMC acima de 35kg/m?,
pré-diabetes e alto risco de doenga cardiovascular, apresentada pela Novo Nordisk
Farmacéutica Ltda., nos autos do processo de NUP 25000.139133/2022-10. Fica
estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicagdo desta Consulta Pulblica, para que sejam apresentadas contribuigGes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco eletrénico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 15, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a mesalazina saché (2
g) para tratamento de retocolite ulcerativa leve a
moderada em adultos, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Ref.: 25000.089513/2922-04, 0033100984. )

Q SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢Ges legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a mesalazina
saché (2 g) para tratamento de retocolite ulcerativa leve a moderada em adultos, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 17, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a ferripolimaltose
para o tratamento de pacientes com anemia por
deficiéncia de ferro e intolerancia ao sulfato ferroso,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.134403/2022-04, 0033147858. - )

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
ferripolimaltose para o tratamento de pacientes com anemia por deficiéncia de ferro e
intolerancia ao sulfato ferroso, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no
endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 20, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a carboximaltose
férrica para o tratamento de pacientes adultos com
anemia por deficiéncia de ferro e intolerdncia ou
contraindicagdo aos sais orais de ferro, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Ref.: 25000. 134395/2022 98, 0033149703

9] SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuices legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n2? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
carboximaltose férrica para o tratamento de pacientes adultos com anemia por deficiéncia
de ferro e intolerancia ou contraindicacdo aos sais orais de ferro, conforme Protocolo
Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: https: //www.gov.br/conitec/pt-br.

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

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS Ne 21, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS, a triagem neonatal por
espectrometria de massas em tandem (MS/MS) para a
detec¢do da Homocistinuria Classica (HCU), conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Ref.: 25000. 028632/2022 82, 0033151150.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicSes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do
Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a triagem neonatal
por espectrometria de massas em tandem (MS/MS) para a detec¢do da Homocistinuria Classica
(HCU), conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no
endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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PORTARIA SECTICS/MS N2 22, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no a@mbito do
Sistema Unico de Sadde - SUS, a monitorizacio
residencial da pressdo arterial para diagnéstico de
hipertensdo arterial sistémica em adultos com
suspeita da doenga, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Ref.: 25000. 151936/2022 42, 0033154540.

0 SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuices legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a monitorizagdo
residencial da pressdo arterial para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em
adultos com suspeita da doenga, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec sobre essa tecnologia 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 23, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de ampliar o uso, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, do procedimento
de dosagem de peptideos natriuréticos tipo B (BNP e
NT-ProBNP) para a fixa etdria de 18 a 44 anos,
conforme as Diretrizes Brasileiras para Diagndstico e
Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de
Ejecdo Reduzida.

Ref.: 25000. 161026/2022 78, 0033154780.

O SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuices legais, e nos termos dos arts. 20 e
23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Ampliar o uso, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do
procedimento de dosagem de peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP) para a fixa
etdria de 18 a 44 anos, conforme as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Eje¢do Reduzida.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estard
disponivel no endereco eletrdnico: 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 24, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
inotersena para o tratamento da polineuropatia
amiloiddtica familiar relacionada a transtirretina em
pacientes adultos em estagio 2 ou pacientes nao
respondedores a tafamidis meglumina.

Ref.: 25000.026527/2922-17, 0033420093. .

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢cdes legais, e nos termos dos 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 Sadde - SUS, a
inotersena para o tratamento da polineuropatia amiloidética familiar relacionada a
transtirretina em pacientes adultos em estdgio 2 ou pacientes ndo respondedores a
tafamidis meglumina.

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 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

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS
ARESTO N2 1.567, DE 10 DE MAIO DE 2023

O Gerente-Geral de Recursos, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
em Sessdao de Julgamento Ordinaria - SJO n°® 12 realizada no dia 10 de maio de 2023,
com fundamento no art. 64 da Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao
disposto no art. 56, inciso |, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e em conformidade
com o art. 22 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro
de 2019, decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme anexo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
GERENTE-GERAL

ANEXO

Recorrente: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

CNPJ: 05.161.069/0001-10

Numero do Processo: 25351.925079/2020-86

Expediente: 4453799/22-5

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita
no Voto n?2 204/2022 - CRES1/ GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 05.254.971/0001-81

Numero do Processo: 25351.767704/2020-69

Expediente: 4974711/22-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 23/2023 - CRESl/ GGREC/GADIP/ANVISA

Recorrente: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Nimero do Processo: 25351.694234/2020-15

Expediente: 5058905/22-1

Area de origem: GGMED
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