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Ministério da Saude

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E
DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 37, DE 23 DE MAIO DE 2025

. A SECRETARIA DE (;IENCIA, TECNOLOGIA E I[\IOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a
proposta de incorporagdo do implante subdérmico de etonogestrel na prevengdo da
gravidez ndo planejada em adolescentes de 14 a 17 anos, apresentada pela Secretaria de
Atencdo Primaria a Sadde - SAPS/MS, nos autos de NUP 25000.036091/2025-17.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente a de
publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribui¢Ges, devidamente
fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o formulario para envio de
contribuicdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as manifesta¢des apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SECTICS/MS N2 17, DE 12 DE MAIO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o metotrexato para
pacientes com dermatite atépica moderada a grave,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.141703/2024-01.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos 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 Salide - SUS, o metotrexato
para pacientes com dermatite atépica moderada a grave, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro de
2011, as dreas 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 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 publicacdo.

FERNANDA DE NEGRI

PORTARIA SECTICS/MS N2 18, DE 12 DE MAIO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o furoato de
mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes
com dermatite atdpica, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.084807/2024-01. B
. A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
Ilhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos 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, o furoato de
mometasona 0,1% para o tratamento de pacientes com dermatite atdpica, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro de
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 eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SECTICS/MS N¢ 31, DE 12 DE MAIO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o tacrolimo
tépico 0,3mg/g e 1mg/g para o tratamento de
pacientes com dermatite atdpica, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Ref.: 25000.084829/2024-63.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes
que lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n? 11.798, de 28 de
novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos 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 Satde - SUS, o tacrolimo
topico 0,3mg/g e 1lmg/g para o tratamento de pacientes com dermatite atopica,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Salde.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro
de 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 Comissdao Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrbnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA
DECISAO DE 25 DE NOVEMBRO DE 2024

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n®
9.961, de 28 de janeiro de 2000 em deliberagdo através da 6152 Reunido de Diretoria Colegiada - DC Ordinaria, realizada em 25 de novembro de 2024, julgou o seguinte processo

administrativo:

Processo ANS n.? Nome da Operadora Relator | Decisdao

TRABALHO MEDICO

33910.000635/2024-89 | UNIMED DE SANTOS COOPERATIVA DE| DIPRO | Aprovada por unanimidade pelo conhecimento e n3o provimento do recurso interposto, mantendo
inalterado o resultado da operadora no Programa de Qualificagdo de Operadoras - PQO, referente ao
resultado obtido no ano de 2023 (ano base 2022).

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢cdo dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCZ\O-RE N2 1.962, DE 22 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagao
automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ISTITUTO DE ANGELI S.R.L.

ENDERECO: LOCALITA PRULLI, 103/C - 50066 REGGELLO (FI) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000732

EMPRESA SOLICITANTE: OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - CNPJ: 38.391.432/0001-43
AUTORIZ/MS: 1286206 - EXPEDIENTE(s): 1181135/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC/:\O DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugGes; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: LUSOMEDICAMENTA SOCIEDADE TECNICA FARMACEUTICA S.A.
ENDERECO: ESTRADA CONSIGLIERI PEDROSO, 69-B, QUELUZ DE BAIXO, 2730-055
BARCARENA - PAIS: PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000386

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-
87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1554758/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Sdlidos nao
estéreis (Granel): Comprimidos

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Comprimidos Revestidos

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025052700207

PAULO ROBERTO VANDERLEI REBELLO FILHO
Diretor - Presidente

RESOLUGCAO-RE N2 1.963, DE 22 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: OPHTHALMOS LTDA - CNPJ: 61.129.409/0003-69 - AUTORIZ/MS: 1017247
ENDERECO: Av. Manoel Monteiro de Araujo, 1051

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0248123/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; SolugGes
com Preparacdo Asséptica; SuspensGes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0003-04 - AUTORIZ/MS:
1000290

ENDERECO: RUA TREZE DE MAIO, N° 1161

MUNICIPIO: CAMPINAS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1207724/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugbes; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A.

ENDERECO: 22 TRAV. SX VIA MOROLENSE, 5 - 03013 FERENTINO (FR) - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000478

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 1261196/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

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