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auditoria apropriada e suficiente para fundamentar nossa opinião. O risco de não detecção
de distorção relevante resultante de fraude é maior do que o proveniente de erro, já que
a fraude pode envolver o ato de burlar os controles internos, conluio, falsificação, omissão
ou representações falsas intencionais.

O̧btemos entendimento dos controles internos relevantes para a auditoria para
planejarmos procedimentos de auditoria apropriados às circunstâncias, mas, não, com o
objetivo de expressarmos opinião sobre a eficácia dos controles internos da Companhia.

A̧valiamos a adequação das políticas contábeis utilizadas e a razoabilidade das
estimativas contábeis e respectivas divulgações feitas pela administração.

Çoncluímos sobre a adequação do uso, pela administração, da base contábil de
continuidade operacional e, com base nas evidências de auditoria obtidas, se existe
incerteza relevante em relação a eventos ou condições que possam levantar dúvida
significativa em relação à capacidade de continuidade operacional da Companhia. Se
concluirmos que existe incerteza relevante, devemos chamar atenção em nosso relatório
de auditoria para as respectivas divulgações nas demonstrações contábeis ou incluir
modificação em nossa opinião, se as divulgações forem inadequadas. Nossas conclusões
estão fundamentadas nas evidências de auditoria obtidas até a data de nosso relatório.
Todavia, eventos ou condições futuras podem levar a Companhia a não mais se manter
em continuidade operacional.

A̧valiamos a apresentação geral, a estrutura e o conteúdo das demonstrações
contábeis, inclusive as divulgações e se as demonstrações contábeis representam as
correspondentes transações e os eventos de maneira compatível com o objetivo de
apresentação adequada.

Comunicamo-nos com os responsáveis pela governança a respeito, entre outros
aspectos, do alcance planejado, da época da auditoria e das constatações significativas de
auditoria, inclusive as eventuais deficiências significativas nos controles internos que
identificamos durante nossos trabalhos.

Rio de Janeiro-RJ, 1º de fevereiro de 2019.

MACIEL AUDITORES S/S
2 CRC / RS 5.460/O-0 T- SP

SHAILA SANTOS DA SILVA
1CRC/RJ 095.707/O-7

Sócia ResponsávelTécnica

PARECER CONSELHO FISCAL - PPSA Nº 001/2019

O Conselho Fiscal da Empresa Brasileira de Administração de Petróleo e Gás
Natural S.A. - Pré-Sal Petróleo S.A. - PPSA, no uso de suas atribuições legais e estatutárias,
procedeu ao exame do Relatório da Administração e das Demonstrações Contábeis
referentes ao exercício social findo em 31 de dezembro de 2018, à vista do parecer, sem
ressalvas, dos Auditores Independentes MACIEL AUDITORES S/S de 01 de fevereiro de
2019 e ao exame da Proposta de Destinação do Lucro Líquido do exercício social de 2018
e retenção de parcela dos lucros justificada em orçamento de capital.

O Conselho Fiscal, em face do exposto e com base no Artigo 51, inciso II, do
Estatuto Social, pela unanimidade dos seus membros, é de opinião que os referidos
documentos societários estão em condições de encaminhamento à submissão desses
documentos à Assembleia Geral Ordinária, que está prevista para ser realizada no dia 30
de abril de 2019, apesar da discordância conceitual existente com a gestão da companhia,
relativa à nota explicativa 25 (transações com partes relacionadas).

Esse colegiado entende que a PPSA é parte relacionada com a União, enquanto
sua controladora, representada nas operações comerciais pelo ministério supervisor
(Ministério de Minas e Energia - MME), uma vez que o CPC 05 (R1) conceitua que
transação com parte relacionada é a transferência de recursos, serviços ou obrigações
entre uma entidade que reporta a informação e uma parte relacionada,
independentemente de ser cobrado um preço em contrapartida (item 9 - Definições),
sendo que os itens 25 a 27 versam exclusivamente sobre entidade relacionada com o
Estado conceituada como a entidade que é controlada, de modo pleno ou em conjunto,
ou sofre influência significativa do Estado (item 25, letra a). Dessa forma, este conselho
fiscal recomenda que a transação entre as referidas partes, MME e PPSA, seja evidenciada
em nota explicativa das demonstrações contábeis do encerramento do exercício.

Brasília-DF, 28 de fevereiro de 2019.
MARIÂNGELA FIALEK

Presidente

FABIANO MAIA PEREIRA
Conselheiro

JENNER GUIMARÃES DO RÊGO
Conselheiro

Ministério da Saúde
SECRETARIA EXECUTIVA

PORTARIA Nº 311, DE 18 DE ABRIL DE 2019

Indefere remanejamento de recursos entre Contas
Captação de projetos apresentados no âmbito do Programa
Nacional de Apoio à Atenção Oncológica (PRONON).

O SECRETÁRIO-EXECUTIVO DO MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso das atribuições
legais que lhe confere o art. 55 do Anexo I do Decreto nº 8.901, de 10 de novembro de
2016 e,

Considerando a Lei nº 12.715, de 17 de setembro de 2012, que institui o
Programa Nacional de Apoio à Atenção Oncológica (PRONON);

Considerando o Decreto nº 7.988, de 17 de abril de 2013, que regulamenta os
arts. 1º a 13 da Lei nº 12.715, de 17 de setembro de 2012;

Considerando o Anexo LXXXVI à Portaria de Consolidação Nº 5/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que dispõe sobre as regras e critérios para credenciamento e
apresentação de projetos no âmbito do Programa Nacional de Apoio à Atenção Oncológica
(PRONON), e dá outras providências; e

Considerando o Parecer nº 9/2019-CPCN/CGPC/DESID/SE/MS, que reprova o
remanejamento de recursos entre Contas Captação de projetos apresentados no âmbito do
Programa Nacional de Apoio à Atenção Oncológica (PRONON), resolve:

Art. 1º Indefere o remanejamento de recursos entre Contas Captação dos
projetos abaixo relacionados, apresentados no âmbito do Programa Nacional de Apoio à
Atenção Oncológica (PRONON):

INTERESSADO: Fundação de Apoio ao Ensino Pesquisa e Assistência do Hospital
das Clínicas da FMRP-USP- FAEPA.

CNPJ: 57.722.118/0001-40
PROJETOS: "Reforma para Criação da Unidade para Diagnóstico e Tratamento

do Câncer do HCMFRP - USP" - NUP 25000.000769/2017-13 - e "Implantação do
Laboratório de PET/CT para atendimento oncológico no HCFMRP-USP" - NUP
25000.016016/2018-01.

REMANEJAMENTO INDEFERIDO: R$ 1.780.246,74 (um milhão, setecentos e
oitenta mil duzentos e quarenta e seis reais e setenta e quatro centavos)

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

JOÃO GABBARDO DOS REIS

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS
CONSULTA PÚBLICA Nº 25, DE 18 DE ABRIL DE 2019

O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO
MINISTÉRIO DA SAÚDE torna pública, nos termos do art. 19 do Decreto 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, consulta para manifestação da sociedade civil a respeito da
recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS relativa à
proposta de incorporação do miglustate para manifestações neurológicas da doença de
Niemann-Pick tipo C, apresentada pela Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos
Estratégicos - SCTIE/MS nos autos do processo NUP 25000.048313/2019-98. Fica
estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicação desta Consulta
Pública, para que sejam apresentadas contribuições, devidamente fundamentadas. A
documentação objeto desta Consulta Pública e o endereço para envio de contribuições
estão à disposição dos interessados no endereço eletrônico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliará as contribuições apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

PORTARIA Nº 25, DE 22 DE ABRIL DE 2019

Torna pública a decisão de não incorporar o acetato
de ciproterona em pacientes com adenocarcinoma
de próstata resistente à castração, no âmbito do
Sistema Único de Saúde - SUS.

O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO
MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e com base nos termos dos art.
20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1º Não incorporar o acetato de ciproterona em pacientes com adenocarcinoma
de próstata resistente à castração, no âmbito do Sistema Único de Saúde - SUS.

Art. 2º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estará disponível no endereço
eletrônico: http://conitec.gov.br/.

Art. 3º A matéria poderá ser submetida a novo processo de avaliação pela
CONITEC caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da análise
efetuada.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DESPACHO Nº 64, DE 22 DE ABRIL DE 2019

O Diretor - Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso
das atribuições que lhe confere art. 47, IV, aliado ao disposto no art. 53, IX, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, tendo em vista a criação da
Gerência-Geral de Recursos, pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de
2018, visando ao adequado cumprimento da Lei nº 13.411, de 28 de dezembro de
2016, bem como diante do grande acervo de recursos protocolados antes da vigência
da Lei retrocitada, resolve, ad-referendum, prorrogar por até noventa dias, nos termos
do art. 15, §§ 4º e 5º, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o prazo para
publicação de decisão referente os recursos administrativos listados abaixo.

Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25992.010523/60
Expediente do recurso: 0133955/19-9
Data do Protocolo: 12/02/2019
Prazo máximo para decisão: 11/08/2019

Recorrente: ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0001-16
Processo: 25351.256554/2011-37
Expediente do recurso: 0184452/19-1
Data do Protocolo: 26/02/2019
Prazo máximo para decisão: 25/08/2019

Recorrente: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.933375/2016-99
Expediente do recurso: 0202402/19-1
Data do Protocolo: 06/03/2019
Prazo máximo para decisão: 02/09/2019

Recorrente: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Processo: 25351.020693/2003-59
Expedientes dos recursos: 0226495/19-1, 0226497/19-8, 0226513/19-3, 0226520/19-6,
0226526/19-5, 0226530/19-3, 0226535/19-4, 0226543/19-5, 0226548/19-6, 0226886/19-
8, 0226916/19-3
Data do Protocolo: 13/03/2019
Prazo máximo para decisão: 09/09/2019

Recorrente: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
Processo: 25351.099702/2009-60
Expediente do recurso: 0258216/19-3
Data do Protocolo: 21/03/2019
Prazo máximo para decisão: 17/09/2019

Recorrente: MERCK S/A
CNPJ: 33.069.212/0001-84
Processo: 25351.776431/2011-01
Expediente do recurso: 0290419/19-5
Processo: 25351.776563/2011-13
Expediente do recurso: 0290453/19-5
Data do Protocolo: 29/03/2019
Prazo máximo para decisão: 25/09/2019

Recorrente: THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA
CNPJ: 06.597.801/0001-62
Processo: 25351.671826/2017-55
Expediente do recurso: 273060/19-0
Data do Protocolo: 26/03/2019
Prazo máximo para decisão: 22/09/2019

WILLIAM DIB
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