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Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Diretor Relator: Sob condug¢do do Gerente-Geral ou equivalente

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 10.8 - Servicos de hemoterapia

Processo: 25351.184738/2017-07

Assunto: Requisitos sanitarios para o funcionamento dos servicos de hemoterapia
Justificativa do Arquivamento: O referido processo foi aberto para harmonizar a RDC
n.2 151/2001 com a decisdo judicial em ultima instancia transitada em julgado, de agdo
impetrada pela Associagdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular -
ABHH. Parecer da Procuradoria da Anvisa apontou para a revoga¢dao da RDC e criagdo
de uma nova norma que trate apenas dos aspectos sanitarios, excluindo-se os aspectos
da politica nacional de sangue, competéncia esta do Minstério da Saude - MS. A
elaboragdo dessa nova norma requer uma avaliagdo sistémica junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS e ao MS, que ja estd em curso, entretanto, ndo
ha previsdo para conclusdo do estudo. }

Area responsavel: Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)

Diretor Relator: Sob condug¢do do Gerente-Geral ou equivalente

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 11.3 - Novos tipos de produtos fumigenos
Processo: 25069.398737/2014-11

Assunto: Regulamentagdo para produtos fumigenos ndo derivados do tabaco
Justificativa do Arquivamento: Priorizagdo do processo regulatério relativo aos
Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), que estd sob a responsabilidade da GGTAB
e que tem diversas agles previstas para o ano de 2020. Em virtude da capacidade
técnica/operacional da GGTAB, e da grande sensibilidade que envolve ambos os
assuntos, ndo sera possivel a condugdo destes dois processos regulatérios de forma
simultanea.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos,
derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)

Diretor Relator: Sob condug¢do do Gerente-Geral ou equivalente

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 12.2 Admissibilidade de farmacopeias
estrangeiras

Processo: 25351.084285/2017-87

Assunto: Revisdo da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC N2 37, de 06 de julho de
2009, que trata da admissibilidade de Farmacopeias estrangeiras.

Justificativa do Arquivamento: Com o advento do Decreto n2 9.759, de 11 de abril de
2019, houve a extingdo dos colegiados que compdem a Farmacopeia Brasileira. Diante
disso, a Coordenagdo da Farmacopeia se encontra em processo de recriagdo dos
colegiados para que se possa retomar suas atividades.

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia (Cofar)

Diretor Relator: Sob condugdo do Gerente-Geral ou equivalente

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 14.1 - Requisitos sanitarios para prestagdao de
servicos de embelezamento

Processo: 25351.162670/2014-71

Assunto: Regulamentagdo das atividades de embelezamento

Justificativa do Arquivamento: Priorizagdo da elabora¢do do Guia sobre o tema 14.2 -
Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagdo infantil,
tendo em vista o numero reduzido de servidores na &area (CSIPS)

Area responsavel: Coordenagdo de Servigos de Interesse para a Salde (CSIPS/GGTES)
Diretor Relator: Sob condugdo do Gerente-Geral ou equivalente

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 15.4 - Boas praticas para prevengao e controle
de infecgBes relacionadas a assisténcia a saude

Processo: 25351.110606/2017-43

Assunto: Proposta de iniciativa para elaboragdo de Resolugdo sobre Boas Praticas de
Prevencdo e Controle de InfecgGes Relacionadas a Assisténcia a Saude.

Justificativa do Arquivamento: Necessidade de repasse de competéncia da referida
tematica ao Ministério da Saude (MS).

Area responsdvel: Geréncia de Vigildncia e Monitoramento em Servicos de Salde
(GVIMS/GGTES)

Diretor Relator: Sob condugdo do Gerente-Geral ou equivalente
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RESOLUGAO-RE Ne 3.411, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2019

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 44, IV, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 297, de 5 de agosto de 2019, resolve:

Art. 12 Tornar publica a entrada de novos componentes na Rede Sentinela, listados no Anexo, em complemento a Portaria n? 1.693, de 8 de novembro de 2011.

Art. 22 Permanece facultada a todo e qualquer Estabelecimento de Atengdo a Saude solicitar credenciamento na referida Rede, em qualquer dos perfis definidos, e a qualquer

momento.

Paragrafo unico. A partir desta data, as instituicdes que ja fizeram a referida solicitagdo e ndo constam no Anexo, poderdo ser reconhecidas como participantes da Rede, apds

nova avaliagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO
nstituicdo Estado Municipio Participante Colaborador Centro de Cooperagdo Centro  de
Referéncia
1 Hospital do| Parana Curitiba X
Trabalhador
2 Hospital Onix Parana Curitiba
3 Hospital Sdo Jodo | Rio de | Volta Redonda
Batista Janeiro
42 DIRETORIA Considerando que as acBes para sistemas de abastecimento de agua e para

GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 3.415, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: MISTERMAX INOVANDO SEMPRE INDUSTRIA DE PRODUTOS DOMISSANITARIOS
LTDA ME - CNPJ: 27758552000110

Produto - (Lote): INSETOMIX+POWER(TODOS);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n2: 3274997/19-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Agoes de fiscalizagdo: Proibigdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo, Propaganda,
Uso

Recolhimento

Motivac¢do: Considerando a comercializagdo/exposi¢do a venda/fabricacdo do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA N2 9.591, DE 29 DE NOVEMBRO DE 2019

O PRESIDENTE DA FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE, no uso das atribuicBes que
lhe confere o art. 14, Il e Xll, do Anexo |, do Decreto n2 8.867, de 3 de outubro de 2016,
publicado no D.O.U. de 4.10.2016, resolve:

Art. 12 O prazo previsto no art. 22 , inciso |, da Portaria n? 9.341, de 19 de
novembro de 2019, fica prorrogado até 10 de dezembro de 2019, a contar da publicacdo
da presente Portaria.

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

RONALDO NOGUEIRA DE OLIVEIRA

PORTARIA N2 9.635, DE 3 DE DEZEMBRO DE 2019

Institui o processo seletivo a ser executado com
recursos de Programagdo do Orcamento 2020 para
execucdo de obras de abastecimento de d4gua e
esgotamento sanitdrio em areas urbanas.

O PRESIDENTE DA FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE, no uso das atribuicSes
que lhe confere o art. 14, incisos V, VI e Xll, do Anexo |, do Decreto n? 8.867, de 3 de
outubro de 2016, publicado no D.0.U. de 4.10.2016, com fundamento na Lei n2 11.445,
de 5 de janeiro de 2007, Portaria Interministerial n? 424, de 30 de dezembro de 2016
€,

Considerando as metas estabelecidas no ambito do PPA 2020-2023, para
priorizagdo de repasse de recursos orgamentarios e financeiros para execugdo de obras de
abastecimento de agua e esgotamento sanitario em dreas urbanas;

sistema de esgotamento sanitdrio em dareas urbanas, por meio de solugdes de engenharia
para o atendimento da coletividade, visa o controle de doengas e outros agravos com a
finalidade de contribuir para a redug¢do da morbimortalidade provocada por doencgas de
veiculagdo hidrica e para o aumento da expectativa de vida e da produtividade da
populagdo, resolve:

Art. 12 Instituir processo seletivo a ser executado com recursos de
Programagdo do Orgamento 2020, para execugdo de obras de abastecimento de agua e
esgotamento sanitdrio em areas urbanas.

Art. 22 Para efeito do presente processo seletivo, somente serdo elegiveis as
propostas dos entes federativos estaduais e municipais que cumprirem os requisitos
listados a seguir:

| - atender municipios que apresentem populagdo total de até 50 (cinquenta)
mil habitantes, conforme dados do ultimo Censo do IBGE;

Il - prestar o servico de saneamento de forma direta ou por concessao, desde
gue ndo onerosa; e

11 apresentar
responsabilidade técnica- ART.

Art. 32 A inscrigdo de propostas serd por meio de carta consulta, preenchida e
transmitida no sistema da Funasa (SIGA), disponivel no sitio eletrénico
http://www.funasa.gov.br,

§12 As propostas devem ser apresentadas, no prazo de 15 dias Uteis, a contar
da data de publicagdo desta Portaria, podendo ser prorrogado por igual periodo.

§29 Somente serdo validas as propostas encaminhadas por meio do sistema
eletronico (SIGA) e dentro do prazo estabelecido.

§32 O proponente que ndo possuir cadastro no sistema SIGA ou que necessite
atualizar os dados cadastrais, deverd preencher formulario disponivel no sitio eletrénico
http://www.funasa.gov.br e enviar para csu@funasa.gov.br, para obtengdo da senha de
acesso ao sistema.

§42 As propostas deverdo ser cadastradas no Programa de Sistema de
Abastecimento de Agua Urbano ou Sistema de Esgotamento Sanitdrio Urbano.

§52 A Fundagdo Nacional de Saude ndo se responsabiliza pela inscricdo via
internet ndo recebida por motivos de ordem técnica dos computadores, falhas de
comunicagdo, congestionamento das linhas de comunicagdo, ou por outros fatores de
ordem técnica que venham impossibilitar o proponente de efetuar sua inscricdo da carta
consulta.

projeto de engenharia acompanhado de anotagdo de

Art. 42 O Proponente podera apresentar uma Unica proposta para cada um dos
seguintes programas: )

| - Programa de Sistema de Abastecimento de Agua Urbano; e

Il - Programa de Sistema de Esgotamento Sanitario Urbano.

§12 Caso o proponente encaminhe propostas em quantidade superior a
admitida, sera considerada apenas a ultima enviada.

§29 Caso o proponente verifique a necessidade de corre¢do da carta consulta
ja enviada, deverd encaminhar nova proposta, observando o prazo estipulado nesta
Portaria.

Art. 52 O valor minimo das propostas deve atender ao art. 99, inc. IV, da
Portaria Interministerial n2 424, de 30 de dezembro de 2016, que veda a celebragdo de
instrumentos para a execugdao de obras e servicos de engenharia com valor de repasse
inferior a RS 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais).

Art. 62 A carta consulta deverd ser acompanhada dos seguintes documentos,
inseridos no sistema SIGA, em formato PDF:

I-declaragdo de que o Municipio beneficiado possui populagdo de até 50 mil
habitantes, conforme ultimo Censo do IBGE;

ll-declaragdo da forma de prestagdo do servico de saneamento, acompanhada
de cépia do contrato de concessdo ou contrato de programa, se for o caso;

lll-projeto bdsico acompanhado de ART, contendo pecgas graficas, memorial
descritivo e de calculo, especificagGes técnicas, orgamento e cronograma fisico-financeiro,
visando atender aos requisitos minimos definidos em lei especifica; e

IV- copia da lei municipal que define o perimetro urbano.
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