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Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestOes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulario
proprio, para o enderego: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especia 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

81° O formulério para envio de contribuices permanecera a
disposicio dos interessados no endereco eletrnico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuicOes recebidas seréo publicas e permane-
cerdo a disposi¢do de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 parégrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidaggo do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta piblica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia poderg, conforme necessidade e razes
de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgéos e entidades en-
volvidos e aqueles que tenham manifestado interesse namatériaparasubsidiar
posteriores discussdes técnicas e ddiberagdo find da Diretoria Colegiada

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.005754/2006-09 e 25000.011558/96-85

Agenda Regulatéria 2015-16: N&o

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo C26 - CAR-
BOSSULFANO, contido na Relagdo de Monografias dos Ingredientes
Ativos de Agrotédxicos, Domissanitérios e Preservantes de Madeira,
publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de
2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

DIRETORIA DE AUTORIZACAO
E REGISTRO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL i
DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N° 1.916, DE 18 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribuicBes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 45, de 20 de junho de 2008, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia ao pedido de patente Pl
0809011-4, nos termos do acorddo proferido pelo Tribunal Regional
Federal da 12 Regido, na Apelagdo n° 1002316-90.2017.4.01.3400.

Art. 2° Determinar aremessa dos autos do pedido de patente PI
0809011-4 para o Instituto Nacional da Propriedade Industria - INPI.

Art. 3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicac&o.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

NUMERO DO PEDIDO PI 0809011-4
DEPOSITANTE CELGENE CORPORATION
PROCURADOR LICKS ADVOGADOS

DIRETORIA DE CONTROLE
E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 1.915, DE 18 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢Oes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve;

condderando o at. 7°, XV, daLe n°9.782 de 26 de jandiro de 1999;

considerando a Resolugdo- RDC n° 55 /2005;

considerando a classificagdo de risco a salide como classe I11;

considerando o comunicado da empresa Produtos Roche Qui-
micos e Farmacéuticos SA de deteccdo de resultados abaixo da es-
pecificagdo no ensaio de dissolucéo em estudos de estabilidade para o
lote RJ0874 do medicamento Lexotan (bromazepam) 3mg, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizagdo e uso do lote RJ0874 (Vaidade 01/2019) do medicamento
Lexotan (bromazepam), comprimidos, 3mg fabricado por Produtos
Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A (CNPJ: 33.009.945/0001-23).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recol himento do
estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucgo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

DIRETORIA DE GESTAO INSTITUCIONAL
GERENCIA-GERAL
DE GESTAO ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA
COORDENAGAO ADMINISTRATIVA
DE INFRACOES SANITARIAS

RETIFICACAO

No Despacho do Coordenador n° 58, de 21 de junho de
2017, publicado no Diério Oficia da Unido n° 118, de 22 de junho de
2017, Secdo 1, pég. 32,

Onde se |1&

AUTUADO: GATE GOURMET
69.012.656/0011-00

25752.070971/2009-96 - A1S:088367/09-1 - GGPAFT/ANVISA

ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE
NOVA DECISAO

Leiase

AUTUADO: GATE GOURMET
69.012.656/0011-00

25752.070971/2009-96 - A1S:088367/09-1 - GGPAFL/ANVISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRIGAO DA AGAO PU-
NITIVA DO ESTADO.

Onde se &

AUTUADO: HOSPITAL OPHIR LOYOLA CNPJCPF:
08.109.444/0001-71

25760.487076/2006-61 - AlS:652703/06-5 - GGPAFL/ANVISA

ANULAGAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE
NOVA DECISAO.

Leiase

AUTUADO: HOSPITAL OPHIR LOYOLA CNPJCPF:
08.109.444/0001-71

25760.487076/2006-61 - AlS:652703/06-5 - GGPAFL/ANVISA

ARQUIVAMENTO POR PRESCRICAO DA ACAO PU-
NITIVA DO ESTADO.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

PORTARIA N° 1.066, DE 17 DE JULHO DE 2017

LTDA CNPJCPF:

LTDA CNPJCPF:

O Vice-Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz, no Uso de
suas atribuigdes e da competéncia que lhe foi delegada pela Portaria
do MS/n° 938, de 22.07.99, resolve:

Encerrar as atividades da Farméacia Popular do Brasil, Uni-
dade FPB-Caxias do Sul/RS, filial da Fiocruz, na data de 10 de julho
de 2017,situada Rua Garibaldi,543 - Exposi¢do/Caxias do Sul-RS
CEP: 45.600-035. Inscrita no CNPJ n° 33.781.055/0050-13, Inscricéo
estadual n° 029/0429498.

MARIO SANTOS MOREIRA
PORTARIA N® 1.067, DE 17 DE JULHO DE 2017

O Vice-Presidente da Fundago Oswaldo Cruz, no Uso de
suas atribuicdes e da competéncia que lhe foi delegada pela Portaria
do MS/n° 938, de 22.07.99, resolve:

Encerrar as atividades da Farmécia Popular do Brasil, Uni-
dade FPB-Setor Central/Go, filial da Fiocruz, na data de 10 de julho
de 2017,situada R 7, 611 - Setor Central/Goiania - GO CEP: 74.023-
020. Inscrita no CNPJ n° 33.781.055/0038-27, Inscricdo estadual n
103731040.

MARIO SANTOS MOREIRA

SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N° 6, DE 17 DE JULHO DE 2017

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizez
Terapéuticas - Artrite Psoriaca

O SECRETARIO DE ATENGAO A SAUDE e o SECRE-
TARIO DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATE-
GICOS, no uso das atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem pardmetros so-
bre a artrite psoriaca no Brasil e diretrizes nacionais para diagnéstico,
tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera
péuticas so resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisio de
indicacéo;

Considerando o Registro de Deliberaco n® 259/2017 e o
Relatério de Recomendagdo n° 277 - Margo de 2017 da Comissdo
Naciona de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizagdo da busca e a avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica da CONITEC, do Depar-
tamento de Gestdo da Incorporagdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Aten-
¢80 Especializada e Temética (DAET/SAS/MS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas - Artrite Psoriaca.

Parégrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral da artrite psoriaca, critérios de diagndstico,
tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo, € de
caréter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde dos
Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagdo do acesso as-
sistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificago do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da artrite psoriaca.

Art. 3° Os gestores Estaduais, Distrital e Municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagoes, deveréo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as etapas
descritas no anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 1.204/SAS/MS, de 04 de
novembro de 2014, publicada no Diério Oficia da Unido (DOU) n°
214, de 05 de novembro de 2014, secdo 1, pagina 36.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
MARCO ANTONIO ARAUJO FIREMAN
PORTARIA CONJUNTA N¢ 7, DE 17 DE JULHO DE 2017

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Te-
rapéuticas da Espondilite Ancilosante.

O SECRETARIO DE ATENGCAO A SAUDE e o SECRE-
TARIO DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATE-
GICOS, no uso das atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parémetros
sobre a espondilite ancilosante no Brasil e diretrizes nacionais para
diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes tera-
péuticas sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formu-
lados dentro de rigorosos parémetros de qualidade e precisdo de
indicagao;

Considerando o Registro de Deliberagdio n° 258/2017 e o
Relatério de Recomendagdo n° 276 - Maio de 2017 da Comissdo
Naciona de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizago da busca e a avaiagdo da literatura; e

Considerando a avaliag@o técnica da CONITEC, do Depar-
tamento de Gestdo da Incorporagdo de Tecnologias em Salde
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Aten-
¢d0 Especidizada e Temética (DAET/SASMS), resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do anexo, disponivel no
sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas - Espondilite Ancilosante.

Parégrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que
contém o conceito geral da espondilite ancilosante, critérios de diag-
nostico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo,
€ de cardter nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salde
dos Estados, Distrito Federal e Municipios na regulagdo do acesso
assistencial, autorizacado, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da espondilite ancilosante.

Art. 3° Os gestores Estaduais, Distrital e Municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuagoes, deveréo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenga em todas as etapas
descritas no anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n® 640/SAS/MS, de 24 de
julho de 2014, publicada no Di&rio Oficia da Unido (DOU) n° 141,
de 25 de julho de 2014, se¢do 1, péginas 47-51.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
RETIFICACAO

No art. 3°daPortarian® 1.186/SAS/MS, de 10 dejulho de 2017,
publicada no DOU n° 133, 13 de julho de 2017, secéo 1, pagina 137.

Onde se |& Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacdo, com efeitos financeiros a partir da competéncia margo de 2017.

Lelase Art. 3 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, com efeitos financeiros a partir da competéncia agosto de 2017.

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

pelo codigo 00012017071900050

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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