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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

DIRETORIA DE AUTOR}ZACAO E REGISTRO
SANITARIOS

DESPACHO N° 3, DE 15 DE JANEIRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢cdes que lhe foram delegadas por meio do Despacho
do Diretor-Presidente n° 48, publicado no Diario Oficial da Unido,
em 10 de julho de 2017, e em razdo da reorganizacdo administrativa
que se encontra em andamento visando o adequado cumprimento da
Lei n° 13.411/16, bem como diante do grande acervo de peti¢des de
pos-registro protocoladas antes da vigéncia da nova legislagdo, re-
solve prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso de peti¢des
prioritarias, e por at¢ 60 dias do prazo original no caso de peti¢des
ordinarias, nos termos do § 5° do art. 17-A da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicacdo de decisdo referente
as peticdes de pos-registro listadas no ANEXO:

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
TAKEDA PHARMA LTDA 60.397.775/0001-74
1351493/17-8 30/06/2017

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA 15.800.545/0001-50
1024231/17-7 26/05/2017

DESPACHO N° 4, DE 15 DE JANEIRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuigdes que lhe foram delegadas por meio do Despacho
do Diretor-Presidente n° 48, publicado no Diario Oficial da Unido,
em 10 de julho de 2017, e em razdo da reorganizagdo admi-
nistrativa que se encontra em andamento visando o adequado cum-
primento da Lei n® 13.411/16, bem como diante do grande acervo
de peticdes de pos-registro protocoladas antes da vigéncia da nova
legislacdo, resolve prorrogar por até 20 dias do prazo original, no
caso de peti¢des prioritarias, e por até 60 dias do prazo original no
caso de peti¢des ordinarias, nos termos do § 5° do art. 17-A da Lei
n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo
de decisdo referente as petigoes de pos-registro listadas no ANE-
XO.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA: Aché Laboratdrios Farmacéuticos
S.A - 60.659.463/0029-92

NUMERO DE EXPEDIENTE: 1040193/17-8 DATA DO
PROTOCOLO: 29/05/2017

NOME DA EMPRESA: Aché Laboratdrios Farmacéuticos
S.A - 60.659.463/0029-92

NUMERO DE EXPEDIENTE: 1174311/17-5 DATA DO
PROTOCOLO: 09/06/2017 i R

NOME DA EMPRESA: BIOSINTETICA FARMACEU-
TICA LTDA - 53.162.095/0001-06

NUMERO DE EXPEDIENTE: 1174288/17-7 DATA DO
PROTOCOLO: 09/06/2017

NOME DA EMPRESA: GENZYME DO BRASIL LTDA -
68.132.950/0001-03

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 14/06/2017 R

NOME DA EMPRESA: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - 10.555.143/0001-13

NUMERO DE EXPEDIENTE: 1299934/17-2 DATA DO
PROTOCOLO: 26/06/2017 i

NOME DA EMPRESA: ABBOTT LABORATORIOS DO
BRASIL LTDA - 56.998.701/0001-16

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 05/07/2017

NOME DA EMPRESA: BAYER S.A. - 18.459.628/0001-

1201263177 DATA DO

1383574172 DATA DO

15

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 14/07/2017

NOME DA EMPRESA: BAYER S.A. - 18.459.628/0001-

1478945171 DATA DO

15

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 14/07/2017 )

NOME DA EMPRESA: LABORATORIOS PFIZER LTDA
- 46.070.868/0036-99

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 28/07/2017

NOME DA EMPRESA: BRISTOL-MYERS SQUIBB
FARMACEUTICA LTDA - 56.998.982/0001-07

NUMERO DE EXPEDIENTE: 1600247174 DATA DO
PROTOCOLO: 31/07/2017 )

NOME DA EMPRESA: EISAI LABORATORIOS LTDA -
08.416.362/0001-70

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 30/08/2017

NOME DA EMPRESA: BRISTOL-MYERS SQUIBB
FARMACEUTICA LTDA - 56.998.982/0001-07

1478961172 DATA DO

1592085172 DATA DO

1850799179 DATA DO

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 31/08/2017

NOME DA EMPRESA: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
56.994.502/0001-30

NUMERO DE EXPEDIENTE:
PROTOCOLO: 31/08/2017 R

NOME DA EMPRESA: JANSSEN-CILAG FARMACEU-
TICA LTDA - 51.780.468/0001-87

NUMERO DO EXPEDIENTE: 2227202/17-0 DATA DO
PROTOCOLO: 22/11/2017

NOME DA EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL
LTDA - 60.318.797/0001-00

NUMERO DO EXPEDIENTE: 1859539/17-1 DATA DO
PROTOCOLO: 31/08/2017

1858546179 DATA DO

1859920176 DATA DO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N° 3, DE 15 DE JANEIRO DE 2018

Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Tera-
péuticas do Adenocarcinoma de Estoma-

go.

A SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE - Substituta € o
SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ES-
TRATEGICOS, no uso das atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros
sobre o adenocarcinoma de estdmago no Brasil e de diretrizes na-
cionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos indi-
viduos 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® 296/2017 ¢ o
Relatério de Recomendacgdo n® 314 - Agosto de 2017 da Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizacdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliag@o técnica do Departamento de Ges-
tdo e Incorporagdo de Tecnologias em Satde (DGITS/SCTIE/MS) e
do Departamento de Atencdo Especializada e Tematica
(DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Ficam aprovadas as Diretrizes Diagnosticas e Te-
rapéuticas - Adenocarcinoma de Estomago.

Paragrafo tnico. As Diretrizes objeto deste artigo, que con-
tém o conceito geral do adenocarcinoma de estomago, critérios de
diagndstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e ava-
liagdo, disponiveis no sitio http:/portalms.saude.gov.br/protocolos-e-
diretrizes, sdo de carater nacional e devem ser utilizadas pelas Se-
cretarias de Satide dos Estados, dos Municipios ¢ do Distrito Federal
na regulacdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressar-
cimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagdo 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 do adenocarcinoma de estomago.

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 essa 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° 505/SAS/MS, de 06 de
maio de 2013,publicada no Diario Oficial da Unido n°® 86, de 07 de
maio de 2013, se¢do 1, pagina 88.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO
Secretaria de Atengdo a Saude
Substituta

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

PORTARIA N° 38, DE 11 DE JANEIRO DE 2018

Atualiza a habilitacdo do Hospital Dr.
Jodo Penido - Juiz de Fora/MG como
Referéncia Hospitalar na Atencdo a Sau-
de em GAR - Tipo 2.

A Secretaria de Atengdo a Saude - Substituta, no uso de
suas atribuigdes,

Considerando a Portaria n® 41/SAS/MS, de 25 de janeiro
de 2010, que habita o Hospital Dr. Jodo Penido como referéncia
hospitalar para Atendimento a Gestante de Alto Risco;

Considerando a Portaria n° 889/SAS/MS, de 8 de agosto
de 2013, que inclui habilitagdes na Tabela de Habilitagdes do
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SC-
NES) e inclui incentivos na Tabela de Incentivos as Redes no
SCNES;

Considerando a Portaria n° 2.934/GM/MS, de 26 de de-
zembro de 2016, que aprova o Componente Parto ¢ Nascimento do
Plano de Agdo da Rede Cegonha do Estado e aloca recursos
financeiros para sua implementagdo;

Considerando Anexo II da Portaria de Consolidagao n°
3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que institui a Rede
Cegonha no ambito do Sistema Unico de Saude;

Considerando o Titulo III, Capitulo IV, Anexo II da
Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que trata das diretrizes de organizagdo da atencdo a saude
na gestacdo de alto risco;

Considerando o Plano de Ag¢do Regional da Rede Cegonha
do respectivo Estado, aprovado pela Deliberagio CIB/MG n°
1.681/2013; ¢

Considerando a avaliagdo técnica da Coordenagdo-Geral
de Saude das Mulheres - CGSMU/DAPES/SAS/MS, resolve:

Art. 1° Fica atualizada a habilitacdo do estabelecimento de
satde a seguir descrito como Referéncia Hospitalar na Atencdo a
Saude em GAR - Tipo 2 (11 leitos):

Municipio Juiz de Fora/MG
Estabelecimento de Saude Hospital Dr. Jodo Penido
CNES 2111624
Nivel de Referéncia Tipo 2
Codigo de Habilitacdo 14.14
N° de leitos GAR 11

Paragrafo tnico. O estabelecimento de saude esta sujeito a
avaliagdo por técnicos da Secretaria de Atengdo a Saude
(SAS/MS) e, no caso de descumprimento dos requisitos esta-
belecidos nas mencionadas Portarias, podera ter suspensos os
efeitos de sua habilitagdo.

Art. 2° Esta Portaria tem efeito de atualizagdo da ha-
bilitagao a contar de dezembro de 2017.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagao

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO
PORTARIA N° 43, DE 15 DE JANEIRO DE 2018

Concede autorizagdo e renovagdo de au-
torizagdo a estabelecimentos e equipes de
saude para retirada e transplante de oOr-
gaos.

A Secretaria de Atengdo a Saude - Substituta, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando o disposto na Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro
de 1997, no Decreto n° 9.175, de 18 de outubro de 2017, ¢ tudo no
que diz respeito a concessdo de autorizagdo a equipes especializadas
e estabelecimentos de saude para a retirada e realizagdo de trans-
plantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano;

Considerando a Portaria n® 2.500/GM/MS, de 28 de setem-
bro de 2017, que dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tra-
mitagdo e a consolidagdo de atos normativos no ambito do Ministério
da Saude;

Considerando da Portaria de Consolidagdao n° 4/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os sistemas
e os subsistemas do Sistema Unico de Saude; e

Considerando a manifestagdo favoravel da respectiva Secre-
taria Estadual de Saude/Central de Notificagdo, Captacdo e Distri-
buicdo de Orgdos em cujos ambitos de atuagdo se encontram as
equipes especializadas e estabelecimentos de saude, resolve:

Art. 1° Fica concedida autorizagdo para realizar retirada e
transplante de rim ao estabelecimento de satde a seguir identificado:

RETIRADA DE ORGAOS E TECIDOS: 24.20

RIM: 24.08

BAHIA

I - N°do SNT: 2 01 17 BA 02

II - denominagdo: Hospital Geral Roberto Santos
III - CNPJ: 13.937.131/0053-72

IV - CNES: 0003859

V - enderego: Estrada Saboeiro, s/n°, Bairro: Cabula, Salvador/BA,
CEP: 41.180-780.

Art. 2° Fica concedida autorizagdo para realizar retirada e
transplante de figado ao estabelecimento de satde a seguir iden-
tificado: ) N

RETIRADA DE ORGAOS E TECIDOS: 24.20

FIGADO: 24.09

BAHIA

I-N°do SNT: 2 02 17 BA 03

II - denominagdo: Hospital Geral Roberto Santos
III - CNPJ: 13.937.131/0053-72

IV - CNES: 0003859

V - endereco: Estrada Saboeiro, s/n°, Bairro: Cabula, Salvador/BA,
CEP: 41.180-780.

GOIAS

I - N°do SNT: 2 02 17 GO 06

II - denominagdo: Hospital Geral de Goidnia Dr. Alberto Rassi -
HGG

III - CNPJ: 02.529.964/0001-57

IV - CNES: 2338734

V - enderego: Avenida Anhanguera, n°4379, Bairro: Setor Oeste,
Goiania/GO, CEP: 74.125-015.

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

pelo codigo 00012018011700135
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