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RETIFICACAO
No Anexo da Portaria n2 2.794/GM/MS, de 13 de outubro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 197, de 14 de outubro de 2020, Segdo 1, paginas 120 e 121,
Onde se lé:
UF IBGE MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES GESTAO N2 PROPOSTA SAIPS CcODIGO, TIPO E DESCRIGAO DA HABILITACAO N2 DE LEITOS NOVOS TOTAL DE N2 LEITOS VALOR
BA 290327 BARROCAS HOSPITAL MUNICIPAL DR JOSE MARIA DE MAGALHAES NETO 4022416 ESTADUAL 131764 28.06 - LEITOS DE SUPORTE VENTILATORIO 5 5 R$ 71.808,00
PULMONAR - COVID-19
290360 BIRITINGA HOSPITAL MUNICIPAL DE BIRITINGA 2644827 ESTADUAL 132030 3 3 RS 43.084,80
Leia-se:
UF IBGE MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES GESTAO N2 PROPOSTA SAIPS CcODIGO, TIPO E DESCRIGAO DA HABILITACAO N2 DE LEITOS NOVOS TOTAL DE N2 LEITOS VALOR
BA 290327 BARROCAS HOSPITAL MUNICIPAL DR JOSE MARIA DE MAGALHAES NETO 4022416 MUNICIPAL 131764 28.06 - LEITOS DE SUPORTE VENTILATORIO 5 5 RS 71.808,00
PULMONAR - COVID-19
290360 BIRITINGA HOSPITAL MUNICIPAL DE BIRITINGA 2644827 MUNICIPAL 132030 3 3 RS 43.084,80

RETIFICACAO

No anexo da Portaria n2 3.036/GM/MS, de 6 de novembro de 2020, publicada
no Diario Oficial da Unido n2 213, de 9 de novembro de 2020, Secdo 1, pagina 69,
Onde se lé:

| TOTAL GERAL | |

Leia-se:

| TOTAL GERAL (33| RS 1.584.000,00 |

SECRETARIA EXECUTIVA
PORTARIA N2 618, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2020

Reprova projeto no ambito do Programa Nacional
de Apoio a Atengdo da Saude da Pessoa com
Deficiéncia (PRONAS/PCD).

O SECRETARIO-EXECUTIVO ADJUNTO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das
atribuicGes legais que |lhe confere o art. 50 do Anexo | do Decreto n2 9.795, de 17 de
maio de 2019, alterado pelo Decreto n? 9.816, de 31 de maio de 2019, e Decreto n®
10.477, de 27 de agosto de 2020; considerando os arts. 12 ao 14 da Lei n? 12.715, de
17 de setembro de 2012, que institui o Programa Nacional de Apoio a Atengdo
Oncoldgica (PRONON) e o Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Saude da Pessoa
com Deficiéncia (PRONAS/PCD); considerando o Decreto n? 7.988, de 17 de abril de
2013, que regulamenta o PRONON e o PRONAS/PCD; considerando o Anexo LXXXVI a
Portaria de Consolidacdo n2 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que define as
regras e critérios para credenciamento de instituicdes e para a apresentagdo de
projetos no ambito do PRONON e do PRONAS/PCD; e considerando o pedido de
desisténcia da execugdo do projeto formulado pela instituigdo, nos termos do Oficio
APAE Vitdria n2 083/2020 - P, de 17 de julho de 2020, resolve:

Art. 12 Reprovar o projeto abaixo, no ambito do Programa Nacional de
Apoio a Atengdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD), nos seguintes
termos:

§ 32 O arquivamento temporario de que trata o caput sera permitido uma
Unica vez para cada exigéncia realizada pela ANVISA.

§ 42 Os produtos bioldgicos referidos nos incisos I, Il e V do caput ndo
englobam produtos bioldgicos para uso agricola.

Art. 22 Sera permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos
que requeiram assinatura conforme as normas especificas relacionadas, inclusive para
as peticdes protocoladas fisicamente.

Art. 32 Fica permitida a disponibilizagdo de cdpias de processos
administrativos por e-mail ou outro meio eletrdnico.

§ 12 O acesso a informagles sigilosas somente serd concedido ao
interessado direto no processo ou seu procurador, desde que comprovada a
legitimidade do solicitante.

§ 22 A comprovagcdo da legitimidade do solicitante de que trata o § 1¢
devera ser feita mediante o envio a ANVISA dos documentos arrolados no art. 20 da
Portaria n2 963/ANVISA, de 4 de junho de 2013, digitalizados com observancia dos
requisitos estabelecidos no Decreto n2 10.278, de 18 de margo de 2020.

Art. 42 Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 355, de 23 de margo de
2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 56-C, de 23 de margo de 2020, Secdo
1, pag. 5 - Edigdo Extra;

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 376, de 20 de abril de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 75-B, de 20 de abril de 2020, Secdo 1,
pag. 3 - Edicdo Extra; e

Il - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 398, de 7 de julho de
2020, publicada no Diario Oficial da Unido n2 131, de 10 de julho de 2020, Segdo 1,
pag. 73, retificada no Diario oficial da Unido de 29 de outubro de 2020, Secgdo 1, pag.
228.

Art. 52 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente apds 30 (trinta)
dias contados a partir da entrada em vigor do ato do Ministério da Saude que
reconheca que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de
2020.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de dezembro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

NUP: 25000.197423/2016-30

Razdo Social: Associacdo de Pais e Amigos dos Excepcionais de Vitoria/ES

CNPJ: 28.163.228/0001-11

Municipio/UF: Vitdria/ES

Titulo do Projeto: "Programa de Capacitagdo em Tecnologia Assistiva e
Integracdo Sensorial como Estratégica para Qualificagdo Profissional na Promogdo da
Saude e Inclusdo Social da Pessoa com Deficiéncia".

Art. 22 Fica revogada a Portaria n? 359, de 13 de maio de 2020, publicada
no Didrio Oficial da Unido n?2 92, na data de 15 de maio de 2020, Segdo 1.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

JORGE LUIZ KORMANN

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO - RDC N2 433, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 355, de 23 de margco de 2020, e suas
atualizagbes, e dispbe sobre o arquivamento
temporario de peticbes de medicamentos e
produtos bioldgicos, o uso de assinatura digital e a
disponibilizagao de copias de processos
administrativos por meio eletronico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que |he conferem os arts. 15, incisos Ill e IV, e 79, inciso Ill, da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§
12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de novembro de 2020, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica autorizada a apresentagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA de solicitagdes pelas empresas de arquivamento tempordrio de
peticdes em curso na Agéncia relacionadas a medicamentos e produtos bioldgicos nas
seguintes hipodteses:

| - registros de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos
biolégicos e produtos de cannabis;

Il - mudangas pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos;

IIl - certificagdo de centros de bioequivaléncia;

IV - habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica; e

V - anuéncia e modificagdo em ensaios clinicos de medicamentos e produtos
bioldgicos.

§ 12 O arquivamento temporario de que trata o caput podera ser solicitado
quando ndo for possivel o cumprimento de exigéncia nos prazos estabelecidos na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 6 de julho de 2005, e suas
atualizagGes.

§ 292 O prazo para cumprimento de exigéncia de que trata o caput do art.
62 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 2005, e suas atualizagdes,
serd retomado apds 120 (cento e vinte) dias contados da data de solicitagdo de
arquivamento temporario pela empresa a ANVISA.

RESOLUGAO - RDC N2 434, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

Revoga a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 5, de 30 de janeiro de 2015, que dispde sobre
regra de transicdo de lagrimas artificiais e ou
lubrificantes oculares da categoria de produtos
para a saude para a categoria de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 4 de novembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

Art. 1° Esta Resolugdo revoga a Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC n?
5, de 30 de janeiro de 2015, que dispGe sobre regra de transicdo de lagrimas artificiais
e ou lubrificantes oculares da categoria de produtos para a saude para a categoria de
medicamentos.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N¢ 435, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

Dispde sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de
novembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Ficam incluidas as Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no
Anexo |, a lista de DCB aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 28 de
dezembro de 2012, e suas atualizagGes.

Art. 22 Ficam alteradas as DCB relacionadas no Anexo Il, mantendo-se o nimero
DCB, mediante a revogagdo daquelas a ela correspondente, aprovadas pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 2012.

Art. 32 A justificativa para a alteragdo de denominagdo da lista de DCB é
apresentada no Anexo Il.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

i IDN

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 73
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020111100073

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

*



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
financeiro_05
Retângulo

financeiro_05
Retângulo

financeiro_05
Realce

financeiro_05
Realce


		paulo_cesar@in.gov.br
	2020-11-11T00:29:43-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




