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Art. 72 Um coordenador e seu substituto serdo designados pelo Diretor do
INTO, em carater permanente ou especial, para fiscalizar os projetos apoiados pela
fundacdo.

§ 12 Compete ao coordenador:

| - gerenciar, controlar e fiscalizar, em tempo real, a execugdo fisico-financeira
do projeto;

Il - documentar todas as ocorréncias verificadas durante a execugdo do
projeto;

Il - implementar as medidas necessdrias para a correcdo de eventuais
irregularidades constatadas, comunicando, sempre que necessario, as instancias superiores; e

IV - elaborar os relatérios de prestagdo de contas.

§ 29 Os coordenadores e seus substitutos deverdo ser ocupantes de cargo
efetivo ou de cargo em comissdo no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia.

§ 32 Em projetos complexos ou sensiveis, o coordenador e seu substituto poderdo
ser auxiliados por equipe especialmente designada pela autoridade indicada no caput.

CAPITULO Il

CONCESSAO DE BOLSAS

Art. 82 O drgdo colegiado superior do INTO devera disciplinar em ato proprio
as hipoteses de concessdo de bolsas e os referenciais de valores, observados os arts. 42
e 42-B da Lei n2 8.958, de 1994, o art. 72 do Decreto n? 7.423, de 2010, e as demais
normas pertinentes.

§ 12 Depois de editado o ato previsto no caput, os projetos executados em
colaboragdo com fundagdo de apoio poderdo prever a concessdo de bolsas de pesquisa,
ensino, extensdo, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e estimulo a inovagdo.

§ 29 A concessao de bolsa devera ser justificada, observados critérios
objetivos e isondmicos para definicdo das pessoas que irdao recebé-las.

§ 32 Os valores maximos de bolsas pagas aos servidores envolvidos em
projetos deverdo observar limites equivalentes aos praticados pelas instituigdes oficiais de
fomento as areas de ensino, pesquisa e extensdo.

§ 492 O limite maximo da soma da remuneragdo, retribuicGes e bolsas, em
qualquer hipdtese, ndo podera exceder o maior valor recebido pelo funcionalismo publico
federal, nos termos do art. 37, caput, inciso XI, da Constitui¢do.

§ 52 E vedado pagamento de bolsas aos membros e servidores que
caracterizem contraprestacdo de servigos regulares, inclusive nas atividades de apoio
administrativo no Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia.

§ 62 E vedado o pagamento de bolsas que configurem remuneragdo
disfarcada pelo desempenho de fungGes comissionadas ou pela participacio em
conselhos das fundagdes de apoio, conforme art. 13, incisos IV e V, do Decreto n? 7.423,
de 2010. )

CAPITULO IV

ACOMPANHAMENTO E CONTROLE

Art. 92 Compete ao 6rgdo colegiado superior do INTO exercer o controle
finalistico e de gestdo sobre os projetos executados com o apoio da fundagdo, quando
envolverem a aplicacdo de recursos publicos, nos termos do art. 12 do Decreto n2 7.423,
de 2010.

Art. 10. O Nucleo de Relacionamento com Fundagdes de Apoio do INTO
(NRFA-INTO) auxiliara o érgdo colegiado superior do INTO no controle finalistico e de
gestdo dos projetos, sem prejuizo das instancias de controle interno e externo.

Paragrafo Unico. Compete ao Nucleo de Relacionamento com Fundagbes de
Apoio do INTO (NRFA-INTO) auxiliar o érgdo colegiado superior do INTO nas atividades
previstas no art. 12 do Decreto n? 7.423, de 2010, e se manifestar previamente sobre as
matérias relativas ao referido controle, inclusive acerca das prestacdes de contas e
respectivos relatdrios de avaliagdo.

Art. 11. A fundagdo de apoio devera divulgar na integra, em sitio mantido na
internet, as informagdes previstas no art. 42-A da Lei n2 8.958, de 1994, e observara, no
que couber, a Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Art. 12. O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia devera centralizar
0 registro e assegurar ampla publicidade, por meio de boletim interno e de divulgagdo
na internet, das informagdes previstas no art. 12, § 19, inciso V, e § 29, do Decreto n?
7.423, de 2010, bem como observar as disposi¢des contidas na Lei n? 12.527, de
2011.

CAPITULO V

PRESTACAO DE CONTAS

Art. 13. O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia devera incorporar
aos instrumentos juridicos (contratos, convénios, acordos ou outros ajustes) a previsdo de
prestagdo de contas por parte das fundagdes de apoio aos entes financiadores, nos
termos do art. 32-A da Lei n? 8.958, de 1994, e do art. 11 do Decreto n? 7.423, de
2010.

Paragrafo Unico. E permitido que a prestacdo de contas observe as regras
exigidas pelo financiador do projeto, especialmente se o financiamento for concedido:

| - pela Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP, com recursos do Fundo
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - FNDCT, pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CNPq ou por outra agéncia de
fomento;

Il - por 6rgdo ou entidade da administragdo publica estadual, distrital ou
municipal; ou

Il - por organismo financeiro internacional, por agéncia estrangeira de
cooperagao ou equivalente.

Art. 14. Na auséncia de regulamentac¢do especifica, a prestacdo de contas por
parte das fundagdes de apoio observard as disposicdes desta Portaria.

§ 12 A prestacdo de contas devera abranger os aspectos contdbil, juridico, de
efetividade e de economicidade de cada projeto.

§ 22 A prestagdo de contas devera ser instruida com os documentos indicados
no art. 11, § 29, do Decreto n? 7.423, de 2010.

Art. 15. A prestacdo de contas observara as seguintes etapas:

| - prestacdo de contas parcial; e

Il - prestagdo de contas final.

Art. 16. A prestagdo de contas parcial devera ser apresentada no final de cada
exercicio, se a duragdo do instrumento juridico exceder dois anos, de modo que
nenhuma prestagdo de contas parcial se referird a periodo inferior a doze meses, salvo
quando exigida pelas instancias de controle.

§ 19 Encerrado o exercicio, a fundagdo de apoio tera o prazo de até sessenta
dias para apresentar a prestagdo de contas parcial, abordando:

| - a regularidade das despesas realizadas;

Il - o cumprimento dos resultados previstos no plano de trabalho;

Il - a relagdo dos bens adquiridos no ambito do projeto, quando houver; e

IV - outras informacgGes pertinentes sobre a execugdo técnica e financeira do
projeto.

§ 22 O coordenador elaborard relatério de avaliagdo da prestagdo de contas
no prazo de até sessenta dias, contados do término do periodo para apresentacdo da
prestacdo de contas parcial, com base nas informagbes fornecidas pela fundagdo de
apoio.

§ 32 A prestagdo de contas parcial sera submetida a manifestagdo conclusiva
do Nucleo de Relacionamento com Fundagdes de Apoio do INTO (NRFA-INTO), que
apreciara a viabilidade de manutengdo do apoio ao projeto.

§ 42 O Nucleo de Relacionamento com Fundagdes de Apoio do INTO (NRFA-
INTO) podera devolver a prestagio de contas para esclarecimentos, ajustes ou
apresentagdo de documentos complementares, com estipulagdo de prazo razoavel para
cumprimento, antes de emitir a manifestacdo conclusiva.

§ 52 A manifestagdo conclusiva devera:

| - apontar as principais ocorréncias relacionadas a execu¢do do projeto;

Il - indicar medidas destinadas a regularizagdo de eventuais irregularidades; e

IIl - avaliar, de forma fundamentada, a viabilidade de manutengdo do apoio
ao projeto.

§ 62 A manifestacdo final que concluir pela viabilidade da manuten¢do do
apoio ao projeto dispensa apreciagdo do 6rgdo colegiado superior do INTO.

§ 72 As eventuais ressalvas feitas na manifestagdo final que concluir pela
viabilidade da manutengdo do apoio ao projeto serdo abordadas na prestagdo de contas
subsequente, com indicacdo das providéncias adotadas para sana-las e respectivas
justificativas.

§ 82 A manifestagcdo final que concluir pela inviabilidade da manutengdo do
apoio ao projeto indicara a irregularidade grave, insanavel ou reiterada que motivou a
decisdo e sera encaminhada, junto com a prestagdo de contas, a apreciagdo do 6rgdo
colegiado superior do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia.

§ 92 Considera-se reiterada a irregularidade apontada em prestagdo de contas
anterior e ndo sanada ou devidamente justificada.

Art. 17. A prestacdo de contas final devera ocorrer no prazo de até sessenta
dias apds o encerramento do contrato, convénio, acordo ou ajuste firmado entre o
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia e a fundagdo de apoio.

§ 12 O coordenador elaborara relatério de avaliagdo da prestagdo de contas
no prazo de até sessenta dias, contados do término do periodo para apresentagdo da
prestacao de contas final, com base nas informagGes fornecidas pela fundagdo de apoio,
abordando:

| - a regularidade das despesas realizadas;

Il - o cumprimento dos resultados previstos no plano de trabalho;

IIl - a relagdo dos bens adquiridos no ambito do projeto, quando houver; e

IV - outras informagdes pertinentes sobre a execugdo técnica e financeira do
projeto.

§ 22 A prestagdo de contas sera submetida a manifestacdo prévia e ndo
concl)usiva do Nucleo de Relacionamento com Fundagdes de Apoio do INTO (NRFA-
INTO).

§ 32 O Nucleo de Relacionamento com Fundagdes de Apoio do INTO (NRFA-
INTO) deverd se manifestar previamente, a partir de andlise circunstanciada, pela
aprovagdao, com ou sem ressalvas, ou pela rejeicdo da prestagdo de contas.

§ 42 Antes de elaborar a manifestagdo prévia, o Nucleo de Relacionamento
com Fundag¢des de Apoio do INTO (NRFA-INTO) podera devolver a prestagdo de contas
para que sejam esclarecidos pontos controvertidos, providenciados ajustes indicados ou
juntados documentos necessarios a analise, estipulando prazo razodvel para sua
realizagao.

§ 52 Apds a manifestagdo prévia circunstanciada, o Nucleo de Relacionamento
com Fundagdes de Apoio do INTO (NRFA-INTO) remetera a prestagdo para a andlise e
apreciacdo do ¢rgdo colegiado superior do INTO.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS

Art. 18. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE PAULO GABBI ARAMBURU FILHO

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE
PORTARIA SCTIE/MS N2 98, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2025

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o nusinersena para
o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q
tipo 3. Ref.: 25000.172686/2024-46.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE SUBSTITUTO
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem a alinea "c¢" do inciso
| do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro de 2023, e os 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 Saude - SUS, o
nusinersena para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME) 5q tipo 3.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - 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 estard
disponivel no enderego eletronico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO JORGE VALADARES OLIVEIRA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAO

No Anexo da Consulta Publica n2 1.371, de 23 de dezembro de 2025,
publicada no Didrio Oficial da Unido n°® 246, de 26 de dezembro de 2025, segdo
1, pag. 131,

Onde se lé:

"Processo n?: 25351.110606/2017-43

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC de Boas
Praticas para a Prevencdo o Controle das Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia
a Saude (IRAS)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n2 15.4 - Regulamentagdo de
Boas Praticas para a Prevencdo e o Controle das Infec¢cdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e resisténcia microbiana em servigos de saude.

Diretor Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

Area responsavel: GGTES

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle"

Leia-se:

"Processo n2: 25351.110606/2017-43

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC de Boas
Praticas para a Prevengdo o Controle das Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia
a Saude (IRAS)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 15.4 - Regulamentagdo de
Boas Praticas para a Prevencdo e o Controle das Infec¢cdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e resisténcia microbiana em servigos de saude.

Area responséavel: GGTES

Diretor Relator: Leandro Pinheiro Safatle"

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 5.253, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2025

. O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as proibi¢Ges e
restricdes estabelecidas.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
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