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Art. 1° Conceder alteragdo de enderego na Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Saude Publica em conformidade com o disposto no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

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

RESOLUCAO-RE N° 3.196, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados, Substituto, no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n® 999, de 19 de junho de 2017, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 19 de margo de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder alteragdo de enderego na Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa em conformidade com o disposto no
anexo

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

(*) Esta Resolucdo ¢ o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢do.

RETIFICACOES

Na Resolugdo ANVISA - RE n° 2862 de 26 de outubro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 208 de 30 de outubro
de 2017, Se¢do 1, pagina 49 e Suplemento pagina 91,

Onde se lé: N

EMPRESA: TRANSIGA TRANSPORTES, LOCACOES E
SERVICOS AMBIENTAIS LTDA - ME

CNPJ: 13.020.379/0001-43

PROCESSO: 25742.502997/2017-31 (EXP: 1875783/17-9)

AUTORIZ/MS:

Leia-se: N

EMPRESA: TRANSIGA TRANSPORTES, LOCACOES E
SERVICOS AMBIENTAIS LTDA - ME

CNPJ: 13.020.379/0001-43

PROCESSO: 25742.502997/2017-31 (EXP: 1875783/17-9)

AUTORIZ/MS: 9.08173-3

Na Resolugao ANVISA - RE n° 2938 de 1° de novembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n® 212 de 06 de no-
vembro de 2017, Segdo 1, pagina 101 e Suplemento pagina 54,

Onde se 1é:

EMPRESA: ORBITAL SERVICOS AUXILIARES DE
TRANSPORTE AEREO LTDA

CNPJ: 05.007.113/0010-23

PROCESSO: 25742.499016/2017-61 (EXP: 1859394/17-1)

Leia-se:

EMPRESA: ORBITAL SERVICOS AUXILIARES DE
TRANSPORTE AEREO LTDA

CNPJ: 05.007.113/0010-23

PROCESSO: 25742.499016/2017-61 (EXP: 1859394/17-1)

AUTORIZ/MS: 9.08209-9

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° 563, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Du-
centésima Nonagésima Nona Reunido Ordinaria, realizada nos dias 9
e 10 de novembro de 2017, em Brasilia, no uso de suas atribuigdes
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n°
141/2012; pelo Decreto n® 5.839, de 11 de julho de 2006, cumprindo
as disposicdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988, da legislacdo brasileira correlata; e

Considerando a Portaria n° 199 do Ministério da Saude, de
30 de janeiro de 2014, que institui a Politica Nacional de Aten¢do
Integral as Pessoas com Doengas Raras, aprova as Diretrizes para
Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sis-
tema Unico de Satde (SUS) e institui incentivos financeiros de cus-
teio;

Considerando a necessidade de definir diretrizes ¢ agdes no
ambito das pesquisas envolvendo pessoas com doengas ultrarraras no
Pais;

Considerando as particularidades da populagdo atingida por
doengas ultrarraras, que apresentam baixa incidéncia na populagdo
geral e a necessidade de normatizar e garantir o fornecimento de
tratamento pos-estudo aos participantes de pesquisa por tempo de-
terminado; e

Considerando que o medicamento experimental pode curar,
retardar a progressdo da doenga ¢ atenuar os efeitos da doenca ul-
trarrara, sobretudo em criangas, e que esta tem sido uma reinvin-
dicacdo dos pacientes com doengas ultrarraras, resolve:

Art. 1° Esta Resolug@o regulamenta o direito do participante
de pesquisa ao acesso pos-estudo em protocolos de pesquisa clinica
destinados aos pacientes diagnosticados com doengas ultrarraras.

Art. 2° Para fins desta Resoluc@o, considera-se ultrarrara a
doenga cronica, debilitante ou que ameace a vida, com incidéncia
menor ou igual a 1 (um) caso para cada 50.000 (cinquenta mil)
habitantes.

Paragrafo unico. O Ministério da Satde adotard como re-
feréncia, transitoriamente, os indicadores internacionais de incidéncia
e, sempre que assim o exigirem razdes de saude publica, devidamente
justificadas, podera determinar a revisdo deste critério, considerando a
necessidade de construir dados nacionais fidedignos acerca das doen-
¢as ultrarraras no Pais.

Art. 3° Nas pesquisas em doengas ultrarraras, o patrocinador
deve se responsabilizar e assegurar a todos os participantes de pes-
quisa ao final do estudo, o acesso gratuito aos melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes
pelo prazo de cinco anos apds obtengdo do registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

§1° No caso de medicamentos, o prazo de 5 (cinco) anos sera
contado a partir da defini¢do do prego em reais na Camara de Re-
gulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

§2° Ficam asseguradas as mesmas prerrogativas aos par-
ticipantes de pesquisa contidas no caput deste artigo durante o in-
tervalo entre o final do estudo e o inicio do prazo de 5 (cinco)
anos.

§3° O acesso também sera garantido no intervalo entre o
término da participagdo individual e o final do estudo, podendo, nesse
caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de
acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do
participante.

Art. 4° Permanece assegurado aos participantes de pesquisa
ndo contemplados nesta Resolu¢do, ao final do estudo, o acesso
gratuito ¢ por tempo indeterminado, por parte do patrocinador, aos
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho

Homologo a Resolugdo CNS n° 563, de 10 de novembro de
2017, nos termos do Decreto de Delegagdo de Competéncia, de 12 de
novembro de 1991.

RICARDO BARROS
Ministro

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N° 1.771, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2017

Inclui na Tabela de Procedimentos, Medi-
camentos, Orteses/Proteses € Materiais Es-
peciais do SUS.

O Secretario de Atengdo a Satde, no uso de suas atribui-
¢oes,

Considerando a Portaria n° 2.528/GM/MS, de 19 de outubro
2006, que aprova a Politica Nacional de Satide da Pessoa Idosa;

Considerando a necessidade de gerar informagdes para moni-
toramento das ac¢des da Politica Nacional de Satide da Pessoa Idosa; e

Considerando a necessidade de acompanhamento e atuali-
zagdo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses
e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde (SUS), resolve:

Art. 1° Fica incluido na Tabela de Procedimentos, Medi-
camentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais do SUS, no Grupo
03 - Procedimentos Clinicos, Subgrupo 01 - Consultas/Atendimen-
tos/Acompanhamentos na Forma de Organizagdo 09 - Atendimen-
to/Acompanhamento em Satde do Idoso o procedimento relacionado
no Anexo desta Portaria.

Art. 2° Fica definido que para a avaliagdo multidimensional
da pessoa idosa na atengdo basica podera ser utilizada, como um
instrumento de apoio, a Caderneta de Satide da Pessoa Idosa e sua
Ficha Espelho ou outros instrumentos equivalentes, com o objetivo de
identificar o comprometimento da capacidade funcional e o potencial
de risco e vulnerabilidades da pessoa idosa, sendo possivel, assim,
elaborar projetos terapéuticos singulares mais resolutivos.

Paragrafo unico. Para um melhor acompanhamento das ne-
cessidades de satide, a frequéncia das avaliagdes multidimensionais
deve ser determinada pelas condi¢des de saude e funcionalidade apre-
sentadas por cada pessoa idosa. Contudo, recomenda-se que seja
realizada pelo menos uma vez ao ano com cada pessoa idosa.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, com efeitos operacionais nos sistemas de informagéo a par-
tir da competéncia posterior a sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
ANEXO

Procedimento: 03.01.09.XXX-X - AVALIACAO MULTIDIMEN-

SIONAL DA PESSOA IDOSA

Origem:

Descrigdo A avaliagdo multidimensional ¢ um processo diagnos-
tico estruturado de multiplas dimensdes, de carater in-
terdisciplinar, que serve para identificar as necessidades

de satide da pessoa idosa,

suas vulnerabilidades ou habilidades dos pontos de vis-
ta clinico, psicossocial ¢ funcional, com o objetivo de
formular o Projeto Terapéutico Singular, coordenado e
integrado, a curto, médio e longo prazos,

visando especialmente a recuperagdo e/ou a manuten-
¢do da capacidade funcional da pessoa idosa. Difere do
exame clinico padrdo por enfatizar a avaliagdo das ca-
pacidades cognitiva e funcional ¢ dos

aspectos psicossociais da vida das pessoas idosas e pela
possibilidade de utilizar escalas e testes que permitem
quantificar o grau de incapacidade.

Esta avalia¢do ¢ realizada por equipe

multiprofissional. O registro no sistema devera ser
realizado pelo (a) médico (a) ou pelo(a) enfer-
meiro(a).

Instrumento de Registro 02 - BPA (Individualizado)

Modalidade de Atendimento 01 - Ambulatorial

Complexidade Atengdo Basica

Tipo de Financiamento 01 - Aten¢do Basica (PAB)

Sexo Ambos
Idade minima 60 Ano (s)
Idade maxima 130 Ano (s)
Valor Ambulatorial (SA) 0,00

Valor do Servigo Hospitalar | 0,00

(SH)

Valor do Servigo Profissional | 0,00

(SP)

Total Hospitalar 0,00

Classificagdo/Familia CBO 2235%; 2251%,2252% 2253%

*Podem ser registrados profissionais com qualquer ocupagio
destas familias de CBO.

PORTARIA N° 1.811, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2017

Inclui medicamento no Componente Espe-
cializado da Assisténcia Farmacéutica da Ta-
bela de Procedimentos, Medicamentos, Or-
teses/Proteses e Materiais Especiais do SUS.

O Secretario de Atengdo a Satde no uso de suas atribui-
¢oes,

Considerando a Portaria n° 48 SCTIE/MS, de 22 de de-
zembro de 2016, que incorpora exame para tipificacao do alelo HLA-
B, para pessoas vivendo com HIV (PVHIV) com indicagdo de uso do
antirretroviral abacavir (ABC), no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS;

Considerando que o Departamento de Vigilancia, Prevencao
e Controle das IST, HIV/Aids e Hepatites Virais (DIAHV) do Mi-
nistério da Satde fard a compra de servigo para Tipificagdo do alelo
HLA-B e disponibilizara aos usuarios do SUS localizados em todo o
territorio nacional; e

Considerando a necessidade de monitoramento dos servigos
que realizam a coleta de amostra para termos a dimensdo da ca-
pilaridade do exame do pais, resolve:

Art. 1° Fica incluido na Tabela de Procedimentos, Medi-
camentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, no Grupo
02 Procedimentos com finalidade diagnostica, Subgrupo: 01 - Coleta
de Material, Forma de Organizagdo: 02 - Outras Formas de Coleta de
Material, o seguinte procedimento:

Procedimento: 02.01.02-006-8 - Coleta de sangue para tipificagdo do alelo
HLA-B

Coleta de amostra para a realizagdo de ensaios moleculares
para detec¢do do alelo HLA-B em pessoas vivendo com
HIV (PVHIV) por um laboratoério de referéncia do SUS
MC - Média Complexidade

01-Ambulatorial

02-BPA (Individualizado)

06-Média e Alta Complexidade (MAC)

Descrigao

Complexidade
Modalidade

Instrumento de Registro

Tipo de Financiamento

Servico Ambulatorial SA RS 0.00
Valor Total Ambulatorial R$ 0.00
Valor Hospitalar SH R$ 0.00
Valor Hospitalar SP RS 0.00
Total Hospitalar R$ 0.00
Sexo Ambos

Idade Minima 0 anos

Idade Méxima 130 anos

Quantidade Maxima 1
009- Exige CNS

Atributo complementar

§ 1° E permitido qualquer CBO de profissional da saude
capacitado para realizar a coleta.

§ 2° A utilizagdo do procedimento incluido por esta Portaria
dar-se-a4 conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Manejo da Infeccdo pelo HIV.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo, com efeitos operacionais nos Sistemas de Informacdo a
partir da proxima competéncia.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017121100109

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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