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PORTARIA SCTIE/MS N2 66, DE 8 DE JULHO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, a
cladribina oral para o tratamento de primeira linha
de pacientes com esclerose multipla remitente-
recorrente altamente ativa.

Ref.: 25000.131368/2021-82, 0027921771.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes 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 Satude - SUS, a
cladribina oral para o tratamento de primeira linha de pacientes com esclerose multipla
remitente-recorrente altamente ativa.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no endereco eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS
PORTARIA SCTIE/MS N2 67, DE 7 DE JULHO DE 2022

Torna publica a decisdo de aprovar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

Ref.: 25000.046803/2}017-98, 0027950225. ,

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢Ges legais e com base nos
termos dos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 Fica aprovado, no ambito do Sistema Unico de Sautde - SUS, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hanseniase.

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) estara disponivel no enderego eletronico:
http://conitec.gov.br/.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO-RE N2 2.239, DE 7 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as petices relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 901822
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

CLEAR PET INDUSTRIA, ACOMERCIO DE PLA§TICOS LTDA EPP / 26.073.629/0001-55 )
ARTIGO PRECURSOR LAMINA DE PET POS CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO
MONOCAMADA DE USO UNICO

25351.656875/2017-68 / 673440002

4106 - EXTENSAO PARA REGISTRO UNICO DE EMBALAGEM PET-PCR / 2738273/22-0

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

CEREAIS PARA ALIMENTAGAO INFANTIL COM BANANA E MAGA - ARROZ, MILHO, CEVADA,
AVEIA E QUINOA

25351.258387/2016-76 / 659650049 .

4091 - REVALIDACAO DE REGISTRO DE CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL /
2720707/22-8

RIOPET EMBALAGENS SA / 00.771.482/0001-83 )

PRE-FORMA DE PET POS-CONSUMO RECICLADO GRAU ALIMENTICIO MONOCAMADA USO
UNICO E RETORNAVEL

25351.732324/2020-11 / 672380001

4106 - EXTENSAO PARA REGISTRO UNICO DE EMBALAGEM PET-PCR / 2738312/22-5

RESOLUGAO-RE N2 2.240, DE 7 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as petigdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 911922
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

APLIQUIMICA APLICACOES QUIMICAS ESPECIAIS LTDA / 60.157.351/0002-13
HIDROXIMETILBUTIRATO DE CALCIO (CAHMB)

25351.840935/2021-13

4109 - Avaliagdo de Segurancga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas / 0125407/21-1

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022071100077

BELPHARMA COMERCIO, IMPORTACOES, EXPORTACOES E REPRESENTACOES LTDA. /
12.149.542/0001-00

BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM ( KCTC 12199BP), BIFIDOBACTERIUM LONGUM ( KCTC
12200BP), BIFIDOBACTERIUM BREVE ( KCTC 12201BP) E BIFIDOBACTERIUM LONGUM SP
INFANTIS ( KCTC 11859BP)

25351.532375/2020-37

4107 - Avaliagdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de
Probidticos / 4174965/20-0

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUGAO-RE N2 2.234, DE 7 DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

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

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
NATURETTI 25351.497284/2022-18 12/2029 )
1793 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO NA ESPECIFICAGAO DA MATERIA-PRIMA
VEGETAL 0797676/22-3

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 16

CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.

GEL CX FR VD TRANS X 130 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.

cloridrato de duloxetina 25351.687705/2020-21 07/2032

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4478497/20-0

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 10

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 60

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 10

60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL AL X 30

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

Passiflora incarnata L.

APAXY 25351.554932/2016-06 05/2029 i -

10671 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA FORMA
FARMACEUTICA 0050540/22-4

90 MG/ML SOL CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP

90 MG/ML SOL CX 24 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 24 COP

RESOLUGAO-RE N2 2.235, DE 7 DE JULHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100

ticagrelor

ALMINDA 25351.095821/2022-81 07/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4257867/22-1
(1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO - 925260/09-6 -
25351.745856/2009-90)

1.1618.0294.001-7 36 Meses

90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.1618.0294.002-5 36 Meses

90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1618.0294.003-3 36 Meses

90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1618.0294.004-1 36 Meses

90 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.1618.0294.005-1 36 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.1618.0294.006-8 36 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129

gefitinibe 25351.133438/2022-38 07/2032

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4319355/22-2

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 3419104/19-6 -
25351.712368/2019-83)

1.6507.0022.001-1 36 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
BORTEZOMIBE

BOZORED 25351.144175/2017-25 07/2027

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0462504/21-8
1.5143.0027.001-9 30 Meses

3,5 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

AMOXICILINA 25351.011018/00-70 08/2025 ) )
11869 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS
0514586/21-4

1.0043.0727.002-3 24 Meses

77 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. %mbs“
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