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DIRETORIA DE REGULACAO SANITARIA
RESOLUC;AO - RE N° 1.446, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 121, VIII, eo art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Salde, na conformidade da relagéo
anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.447, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as petices relacionadas a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Salde, na conformidade da relagéo
anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente ediggo.

RESOLUGAO - RE N° 1.448, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢tes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticoes relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Satide, na conformidade da relacdo anexa

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petico de-
verd ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art. 3.° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGCAO - RE N° 1.449, DE 3 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢tes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve: .

Art. 1° Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N° 1.375
de 25 de maio de 2016, Unica e exclusivamente quanto ao Cadastro
de Familias de Material de Uso Médico Nacional, referente & empresa
ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA-EPP, PROCESSO 25351.985705/2016-59, publicada
no Diério Oficial da Uni&o n°. 101 de 30 de maio de 2016, Secdo 1,
pagina 73 e em Suplemento, pagina 91.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
RESOLUCAO - RE N° 1.450, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢tes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Co-
legiada n° 90, de 27 de dezembro de 2007, resolve:

Art.1° Deferir as peticdes relativas a produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme anexo.

Art.2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 1.451, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuictes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Co-
legiada n° 90, de 27 de dezembro de 2007, resolve:

Art.1° Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fu-
migeno - Dados Cadastrais da marca conforme relac&o anexa, por nao
ter sido peticionada a renovagdo de registro no prazo determinado na
legislagao sanitaria em vigor.

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.452, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢oes que Ihe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, e tendo em vista o disposto na Resolugéo da Diretoria Co-
legiada n° 90, de 27 de dezembro de 2007, resolve:

Art.1° Deferir as peticdes relativas a produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme anexo, em cumprimento a decisdo
judicial expedida pelo Tribunal Regional Federal da Primeira Regido
- Seco Judicidria do Distrito Federal nos autos do Processo n°
0054565-79.2010.4.01.3400.

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1453, DE 3 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 121, VIII, eo art. 54, | do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Co-
legiada n° 90, de 27 de dezembro de 2007, resolve:

Art.1° Cancelar & Pedido o Registro de Produtos Fumigenos
- Dados Cadastrais da marca conforme relagdo anexa

Art.2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RETIFICACOES

Na Resolugéo - RE n° 1.448, de 30 de margo de 2010,
publicada em DOU n° 61 de 31 de margo de 2010, Secdo 1, pagina
85,

Onde e |&

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES DESCARTAVEIS LTDA 8.01635-7

Extensor 25351.554751/2009-77 .

EXTENSOR PARA CATETER DE INFUSAO - MEDSON-
DA

FABRICANTE : MEDSONDA IND E COM DE PRODU-
TOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 80163579003

8030 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico
NACIONAL

Leiase:

MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES DESCARTAVEIS LTDA 8.01635-7

Extensor 25351.554751/2009-77 .

EXTENSOR PARA CATETER DE INFUSAO - MEDSON-
DA

FABRICANTE : MEDSONDA IND E COM DE PRODU-
TOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 80163579003
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de
Uso Médico Nacional

Na Resolugdo - RE n° 2499, de 12 de julho de 2013,
publicada em DOU n° 134 de 15 de julho de 2013, Se¢éo 1, pagina
152, e em Suplemento, péagina 29,

Onde se |& . i}

MEDIMPLAN COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA 8.07181-6

Kit Instrumental 25351.501545/2012-01

CLASSE : | 80718169007

8031 - Cadastramento ( Isen¢éo ) de Material de Uso Médico
IMPORTADO

Leiase | |

MEDIMPLAN COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA 8.07181-6

Kit Instrumental 25351.501545/2012-01

CLASSE : | 80718169007
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico Importado.

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA
E INSUMOS ESTRATEGICOS

PORTARIA N° 22, DE 31 DE MAIO DE 2016

Torna publica a decisdo de incorporar a
clozapina para o tratamento de psicose re-
lacionada a doenca de Parkinson, conforme
Protocolo Clinico do Ministério da Saude,
no ambito do Sistema Unico de Salde -
SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1° Fica incorporada a clozapina para o tratamento de
psicose relacionada & doenca de Parkinson, conforme Protocolo Cli-
nico do Ministério da Saide, no ambito do Sistema Unico de Salide
- SUS.

Art. 2° O relatério de recomendagéo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tec-
nologia estard disponivel no endereco eletrnico: http://coni-
tec.gov.br/.

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

blicag&o.
PEDRO REGINALDO DOS SANTOS PRATA
PORTARIA N° 23, DE 31 DE MAIO DE 2016

Torna publica a decisdo de incorporar os
procedimentos |aboratoriais por técnicas de
Western Blot e PCR em tempo rea no
diagndstico de leucemia/linfoma de células
T do adulto associado a0 HTLV-1, no &m-
bito do Sistema Unico de Salde - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNO-
LOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicOes legais e com base nos termos dos
art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 1° Ficam incorporados os procedimentos laboratoriais
por técnicas de Western Blot e PCR em tempo real no diagnéstico de
leucemia/linfoma de células T do adulto associado a0 HTLV-1, no
ambito do Sistema Unico de Salde - SUS.

Art. 2° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre tec-
nologia estara disponivel no endereco eletronico: http://coni-
tec.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

PEDRO REGINALDO DOS SANTOS PRATA

SECRETARIA DE GESTAO DO TRABALHO E DA
EDUCACAO NA SAUDE

PORTARIA N° 263, DE 3 DE JUNHO DE 2016

Divulga o resultado dos recursos interpos-
tos por médicos formados em instituicdes
de educag&o superior brasileiras ou com di-
ploma revalidado no Brasil, inscritos nos
Programas de Provisdo do Ministério da
Salde, na primeira fase, para 0 municipio
de S8 Paulo, nos termos do Edital/SG-
TES/MS n° 12, de 10 de maio de 2016.

O_SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA
EDUCACAO NA SAUDE - SUBSTITUTO, no uso das atribuiges
que lhe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7 de
agosto de 2013, e considerando os termos da Portaria Interministerial
n° 2.087/MS/MEC, de 1° de setembro de 2011, no d&mbito do Pro-
grama de Valorizagdo do Profissional da Atencdo Basica (PROVAB)
e da Portaria Interministerial n°® 1.369/MS/MEC, de 8 de julho de
2013, no ambito do Projeto Mais Médicos para o Brasil, e o Edi-
tal/SGTESIMS n° 12, de 10 de maio de 2016, resolve:

Art. 1° Divulgar o resultado dos recursos interpostos, pelos
meédicos formados em ingtituicdo de educagdo superior brasileira ou
com diploma revalidado no Brasil, inscritos para os Programas de
Provisdo de Médicos do Ministério da Salide, para 0 municipio de

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016060600045

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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