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RETIFICACAO
No art. 12 da Portaria n® 3.447/GM/MS, de 17 de dezembro de 2019, publicada no Diério Oficial da Unido n® 244, de 18 de dezembro de 2019, Sec¢do 1, pégina 136,
ONDE SE LE:
Art.12 ...
UF IBGE MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES GESTAO | N2 PROPOSTA TIPO CcODIGO E DESCBICAO N2 DE | TOTAL DE | VALOR ANUAL
SAIPS DA HABILITACAO LEITOS N2 LEITOS (LEITOS NOVOS)
NOVOS
BA | 290000 | SALVADOR | HOSPITAL UNIVERSITARIO | 0003816 | ESTADUAL 57634 UTI ADULTO | 26.04 - UTI Il ADULTO 4 15 594.079,84
PROFESSOR EDGARD SANTOS TIPO 1l
LEIA - SE:
Art.19........
UF IBGE MUNICIPIO ESTABELECIMENTO CNES GESTAO | N2 PROPOSTA TIPO CcODIGO E DESCBICAO N2 DE | TOTAL DE | VALOR ANUAL
SAIPS DA HABILITACAO LEITOS N2 LEITOS (LEITOS NOVOS)
NOVOS
BA | 290000 | SALVADOR | HOSPITAL UNIVERSITARIO | 0003816 | ESTADUAL 57634 UTI ADULTO | 26.04 - UTI Ill ADULTO 4 12 594.079,84
PROFESSOR EDGARD SANTOS TIPO 1l

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 5, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

Ref.: 25000. 162757/2019 35, 0013680867.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagdo do ixequizumabe
para tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca ativa com resposta insuficiente
ou intolerante ao tratamento com medicamentos modificadores do curso da doenga,
apresentada pela Eli Lilly do Brasil Ltda., nos autos do processo NUP 25000.162757/2019-
35. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicagdo desta
Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuicbes, devidamente
fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio
de contribuicbes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrdnico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
CONSULTA PUBLICA N2 6, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

Ref.: 25000. 130071/2019 85, 0013680902.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC) relativa a proposta de incorporagdo do tofacitinibe para
o tratamento de pacientes adultos com artrite psoriaca ativa moderada a grave
intolerantes ou com falha terapéutica ao tratamento prévio com medicamentos
modificadores do curso da doenga sintéticos ou bioldgicos, apresentada por Laboratérios
Pfizer Ltda., nos autos do processo NUP 25000.130071/2019-85. Fica estabelecido o prazo
de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta
Consulta Publica e o enderego para envio de contribuicdes estdao a disposicdo dos
interessados no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
CONSULTA PUBLICA Ne 7, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

Ref.: 25000.146506/2019-11, 0013680958.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde (CONITEC) relativa a proposta de exclusdo da rifampicina para
quimioprofilaxia de contatos de pacientes com hanseniase, apresentada pela Secretaria de
Vigilancia em Saude - SVS/MS, nos autos do processo NUP 25000.146506/2019-11. Fica
estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicagdo desta Consulta
Publica, para que sejam apresentadas contribuicGes, devidamente fundamentadas. A
documentagdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuicGes
estdao a disposicao dos interessados no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO
CONSULTA PUBLICA N2 8, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

Ref.: 25000.169454/2019-43, 0013681015.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) relativa & proposta de incorporagdo
do risanquizumabe para tratamento da psoriase em placas de moderada a grave,
apresentada pela AbbVie Farmacéutica Ltda., nos autos do processo NUP
25000.169454/2019-43. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data
de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
enderego para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco
eletrénico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliara as contribuicGes apresentadas a

respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020022600066

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N2 201, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

DispOe sobre as competéncias e o detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisdo e
consolidagdo dos atos normativos inferiores a
decreto no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 10 do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro
de 2019, e o art. 47, inciso IX, do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, e considerando o disposto no art. 54,
inciso Ill e § 32, do Regimento Interno, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Portaria dispde sobre as competéncias e o detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisdo e consolidagdo dos atos normativos inferiores
a Decreto no dambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

§ 12 Esta Portaria aplica-se a:

| - Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDCs, de que trata o inciso V do art. 53
da Resolugdo - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018;

Il - Instrugdes Normativas - INs, de que trata o inciso VI do art. 53 da Resolugdo
- RDC n? 255, de 2018;

Il - Resolugdes - REs aprovadas pela Diretoria Colegiada, de carater geral,
abstrato e alcance externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de
sangdes em caso de descumprimento;

IV - outros atos normativos editados pela Diretoria Colegiada, de carater geral,
abstrato e alcance externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de
sanges em caso de descumprimento;

V - InstrugSes Normativas Conjuntas - INCs, de carater geral, abstrato e alcance
externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de sang¢Ges em caso de
descumprimento;

VI - Portarias Conjuntas - PRTCs, de carater geral, abstrato e alcance externo
sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de sang¢des em caso de
descumprimento; e

VIl - atos normativos de carater geral, abstrato e alcance externo, editados por
orgdos ja extintos cujas competéncias foram assumidas pela Anvisa.

§ 22 Esta Portaria ndo se aplica a:

| - Resolugdes - REs com decisdo administrativa de conteldo autorizativo,
homologatério, certificatério, de cancelamento, prorrogacdo de prazo, interdicdo e
imposicdo de penalidades previstas na legislagdo sanitdria e afim, de que trata o inciso | do
art. 54 da Resolugdo - RDC n2 255, de 2018;

Il - atos cujo destinatario, pessoa natural ou juridica, esteja nominalmente
identificado; e

Il - recomendagbes ou diretrizes cujo ndo atendimento ndo implique aos
destinatarios consequéncias juridicas, efetivas ou potenciais.

CAPITULO 1l

DAS FASES DE REVISAO E CONSOLIDACAO

Art. 2° O processo de revisdo e consolidagdo dos atos normativos ocorrerd nas
seguintes fases:

| - triagem, que objetiva a identificagdo e divulgacdo dos atos normativos
previstos no § 12 do art. 12 que serdo objeto de exame para fins de revisdo e
consolidagdo;

Il - exame, que objetiva verificar a adequacgdo dos atos normativos identificados
na fase de triagem a técnica de elaboracgdo, redagdo e alteragdo de atos normativos, nos
termos do § 12 do art. 2%; e

Il - consolidagdo ou revogagdo, que resultara:

a) na revogacdo expressa do ato, nos casos previstos no § 22 do art. 22 desta
Portaria;

b) na revisdo e na edi¢do de novo ato consolidado sobre a matéria, com
revogacgdo expressa dos atos anteriores; ou

¢) na conclusdo de que o ato vigente atende ao disposto no § 12 do art. 29°.

§ 12 Para efeitos do processo de revisdo e consolidagdo previsto no caput do
art. 29, a forma dos atos normativos classificados como vigentes serd avaliada quanto a
técnica de elaboragdo, redagdo e alteragdo de atos normativos, considerando:

| - as disposi¢cGes do Decreto n? 9.191, de 12 de novembro de 2017;

Il - as disposi¢cGes sobre elaboragdo normativa, em especial aquelas previstas
na:

a) Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998;

b) Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006;

c) Lei n2 13.726, de 8 de outubro de 2018; e

d) Lei n2 13.874, de 20 de setembro de 2019; e

Il - a isonomia, a prospectividade, a controlabilidade, a razoabilidade e a
proporcionalidade.

§ 22 Sera revogado expressamente o ato normativo que:

| - tenha sido revogado tacitamente;

Il - cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e

Il - vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo pdde ser identificado.

CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS
NORMATIVOS

Secgao |

Das competéncias na fase de triagem

Art. 3° Na fase de triagem, compete a unidade organizacional responsavel pela
promogdo de agBes de melhoria da qualidade regulatéria, em articulagdo, quando
necessdario, com as unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria
do ato normativo:

| - identificar os atos normativos de que trata o § 12 do art. 1°; e

Il - divulgar no sitio eletrénico da Anvisa, até 30 de abril de 2020, listagem com
os atos normativos identificados nos termos do inciso | do caput .
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