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CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
12.000,00 (DOZE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. - REU-
NIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP 025/2017, REALIZADA DIA
26/09/2017.

AUTUADO: FOCCUS ADMINISTRADORA DE SERVI-
COS LTDA CNPJ/CPF: 05.897.975/0001-88

25749.490221/2008-19 - AIS:641884/08-8 - GGPAF1/AN-
VISA

CONHECER E DAR PROVIMENTO AO RECURSO, DE-
TERMINANDO O ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA,
POR UNANIMIDADE. - REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP
025/2017, REALIZADA DIA 26/09/2017.

AUTUADO: NIKOLAS CHRISTOPHER CHARALABO-
POULOS CNPJ/CPF: 290.349.061-91

25759.298341/2011-81 - AIS:414211/11-0 - GGPAF/ANVISA

NAO CONHECER DO RECURSO, POR INTEMPESTI-
VIDADE, MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR
DE R$ 2.000,00 (DOIS MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. -
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP 025/2017, REALIZADA
DIA 26/09/2017.

AUTUADO: PULLMANTUR CRUZEIROS DO BRASIL
LTDA CNPJ/CPF: 13.190.290/0001-25

25757.688133/2011-62 - AIS:966004/11-6 - GGPAF1/ANVISA

NAO CONHECER DO RECURSO, POR INTEMPESTI-
VIDADE, MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR
DE R$ 9.000,00 (NOVE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. -
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP 024/2017, REALIZADA
DIA 19/09/2017.

AUTUADO: GOLDEN GATE INDUSTRIA ALIMENTOS
LTDA CNPJ/CPF: 05.402.960/0001-00

25757.559234/2008-11 - AIS:727976/08-1 - GGPAF1/AN-
VISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
2.000,00 (DOIS MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. - REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 024/2017, REALIZADA DIA
19/09/2017.

AUTUADO:
44.013.159/0002-05

25759.018436/2004-55 - AIS:051911/04-1 - GGPAF1/AN-

SIEMENS LTDA. CNPJ/CPF:

VISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR R$
6.000,00 (SEIS MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. - REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 023/2017, REALIZADA DIA
12/09/2017.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 416, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 15, III e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, III, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de ou-
tubro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucao
da Diretoria Colegiada que dispde sobre procedimentos e requisitos
regulatorios para a realizacdo de ensaios clinicos com Produtos de
Terapias Avangadas Investigacionais passiveis de registro no Brasil,
conforme Anexo.

Paragrafo tinico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=35095 .

§1° As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletronico, no menu "resultado", inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico
sera disponibilizado ao interessado numero de protocolo do registro
de sua participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Geréncia de San-
gue, Tecidos, Células e Orgdos - GSTCO, SIA trecho 5, Area Es-
pecial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanltarla/Assessorla de Assuntos Internacionais -
AINTE, SIAtrecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribui¢des e, ao
final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com orgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
soes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.636781/2012-33

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que
dlspoe sobre procedimentos e requisitos regulatorios para a realizagdo

de ensaios clinicos com Produtos de Terapias Avancadas Investi-

gacionais passiveis de registro no Brasil

Agenda Regulatoria 2015-2016: Subtema n°® 59.1

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e
Orgios - GSTCO

Relator: William Dib

DIRETORIA DE GESTAO INSTITUCIONAL

GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA

COORDENAGCAO ADMINISTRATIVA DE
INFRACOES SANITARIAS

RETIFICACAO

No Despacho do Coordenador N° 96, publicado no DOU de
8-11-2017, Segdo 1, paginas 103/104, onde se 1é: Em 6 de novembro
de 2017; Leia-se: Em 7 de novembro de 2017.

(p/Coejo)

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

PORTARIA N° 1.242, DE 17 DE AGOSTO DE 2017

A Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz, no Uso de suas
atribuicdes e da competéncia que lhe foi delegada pela Portaria do
MS/n° 938, de 22.07.99, resolve:

Encerrar as atividades da Farmacia Popular do Brasil, Uni-
dade FPB-Comercio/Ba, filial da Fiocruz, na data de 16 de agosto de
2017, situada R. Miguel Calmon, 40, - Comercio- Salvador /Ba CEP:
40.015-010. Inscrita no CNPJ n® 33.781.055/0023-40, Inscrigdo es-
tadual n°® 63781611.

NISIA TRINDADE LIMA

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 10, DE 31 DE OUTUBRO DE 2017

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas da Doenga de Parkinson.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE ¢ o SECRE-
TARIO DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATE-
GICOS, no uso das atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros
sobre a doenga de Parkinson no Brasil e diretrizes nacionais para
diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos pardmetros de qualidade e precisdo de
indicacdo;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 273/2017, o Re-
latorio de Recomendagdo n® 291 - Agosto de 2017 da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizacdo da busca e avaliacao da literatura; e

Considerando a avaliag@o técnica do Departamento de Ges-
tdo 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/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas - Doenga de Parkinson.

Pardgrafo unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral da doenga de Parkinson, critérios de dlag-
noéstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo,
¢ de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude
dos Estados, Distrito Federal ¢ Municipios na regulagdo do acesso
assistencial, autorizag@o, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes

Art. 2° E obrigatoria a cientificagio do paciente ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da doenga de Parkinson.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital ¢ municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servi¢os referenciais ¢ estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 228/SAS/MS, de 10 de
maio de 2010, publicada no Didrio Oficial da Unido - DOU n° 88, de
11 de maio de 2010, se¢do 1, paginas 42-45 e republicada no Diario
Oficial da Unido - DOU n° 165, de 27 de agosto de 2010.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Atencgdo a Saude

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos

PORTARIA CONJUNTA N° 11, DE 31 DE OUTUBRO DE 2017

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas do Leiomioma de Utero.

(0] SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e o SECRE-
TARIO DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATE-
GICOS, no uso das atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem pardmetros
sobre o leiomioma de tUtero no Brasil e diretrizes nacionais para
diagnostico, tratamento e acompanhamento das mulheres com esta
doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de
indicacao;

Considerando o Registro de Deliberagdo n® 285/2017, o Re-
latorio de Recomendagdo n°® 303 - Setembro de 2017 da Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizacdo da busca e avaliacdo da literatura; e

Considerando a avaliag@o técnica do Departamento de Ges-
tdo 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/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma do Anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas - Leiomioma de Utero.

Paragrafo tnico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral do leiomioma de utero, critérios de diag-
nostico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagao,
¢ de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude
dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagdo do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes

Art. 2° E obrigatoria a cientificagio da paciente ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento do leiomioma de utero.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuacgdes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servi¢os referenciais ¢ estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 1.325/SAS/MS, de 25 de
novembro de 2013, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU n°
230, de 27 de novembro de 2013, se¢do 1, paginas 160-165.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Atengdo a Saude

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos

PORTARIA N’ 1.660, DE 25 DE OUTUBRO DE 2017

Cancela o certificado de Entidade Bene-
ficente de Assisténcia Social na Area da
Saude - CEBAS do Hospital Dr. Otavio
Gongalves de Cachoeira do Pajet/MG.

O Secretario de Atengdo a Satde, no uso de suas atribui-

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009,
que dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de as-
sisténcia social; regula os procedimentos de isen¢do de contribui¢des
para a seguridade social;

¢oes,

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017110900060

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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