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5.2. Estabelecer procedimentos para acompanhamento e relato de casos
suspeitos e confirmados da doenga, incluindo o monitoramento das pessoas que
tiveram contato com casos. Pessoas suspeitas de COVID-19 devem buscar orientagdes
nos servicos de salude e manterem-se afastadas do convivio social por 14 dias.

5.3. Definir procedimentos para comunicagdo eficiente com o publico e os
orgdos competentes sobre informagdes, medidas e agdes desenvolvidas para garantir a
seguranca dos clientes e trabalhadores.

5.4. Adotar as recomendagbes dos Orgdos competentes sobre
implementacdo de medidas adicionais de prevengdo e controle da COVID-19.

6. Medidas para o Uso de Equipamentos de Protecgdo

6.1. Adotar rigorosamente os procedimentos de uso, higienizagdo,
acondicionamento e descarte dos Equipamentos de Protecdo Individual - EPI e outros
equipamentos de protegdo, de acordo com cada atividade, considerando também os
riscos gerados pela COVID-19.

6.2. Substituir as madscaras cirdrgicas, a cada quatro horas de uso, ou de
tecido, a cada trés horas de uso, ou quando estiverem sujas ou Umidas.

6.3. Confeccionar e higienizar as mascaras de tecido de acordo com as
recomendagbes do Ministério da Saude.

6.4. Nao compartilhar os EPI e outros equipamentos de prote¢ao durante as
atividades.

6.5. Cabe ressaltar que, nos termos definidos na Norma Regulamentadora n?
6 - Equipamentos de Protecdo Individual - da Secretaria Especial de Previdéncia e
Trabalho do Ministério da Economia, as madscaras cirurgicas e de tecido ndo sdo
consideradas EPI e ndo os substituem para a protegdo respiratdria, quando indicado
seu uso em normas especificas.

7. Uso de Transporte Individual

7.1. Higienizar, com frequéncia, o interior do veiculo e os pontos de maior
contato.

7.2. Manter as janelas abertas, sempre que possivel.

7.3. Manter alcool em gel 70% ou outro produto, devidamente aprovado
pela ANVISA, e lengos ou toalhas de papel disponiveis e com facil acesso.

8. Uso de Transporte Coletivo

8.1. Manter o distanciamento social e evitar a formagdo de aglomeragGes e
filas, no embarque e no desembarque de passageiros.

8.2. Adaptar o nimero maximo de pessoas por unidade de transporte para
manter a seguranga e a distancia minima entre os passageiros.

8.3. Estimular o uso de mascaras de protegdo para todos que utilizem o
transporte coletivo.

8.4 Manter preferencialmente a ventilagdo natural dentro dos veiculos e,
quando for necessaria a utilizagdo do sistema de ar condicionado, deve-se evitar a
recirculagdo do ar e realizar rigorosamente a manutengdo preventiva.

8.5. Realizar regularmente a limpeza e desinfec¢do do veiculo com produtos
desinfetantes, devidamente aprovados pela ANVISA, em particular os assentos e demais
superficies de contato com os passageiros, nos veiculos e nos pontos de embarque e
desembarque de passageiros, com controle do registro da efetivagdo nos horarios pré-
definidos.

8.6. Fornecer e estimular o uso frequente de alcool em gel 70% ou outro
produto, devidamente aprovado pela ANVISA, para higienizagdo das maos de
condutores e passageiros, nos veiculos e nos pontos de embarque e desembarque de
passageiros.

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA DA SAUDE, INVESTIMENTOS
E DESENVOLVIMENTO

DESPACHO N¢ 45, DE 17 DE JUNHO DE 2020

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE ECONOMIA DA SAUDE, INVESTIMENTOS E
DESENVOLVIMENTO, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 72 da Portaria n?
2.218/GM/MS, de 21 de agosto de 2019, e em cumprimento ao disposto no Decreto n? 9.380,
de 22 de maio de 2018, resolve:

1. Fica aprovada, a partir da publicacdo deste Despacho, a seguinte solicitagdo de
readequacdo da rede fisica do SUS:

PROCESSO NUP: 25017.003048/2019-30

MUNICIPIO: PAU DOS FERROS/RN

ESTABELECIMENTO ORIGINALMENTE PACTUADO: Unidade de Pronto Atendimento
- UPA (Proposta SISMOB N° 08148.4210001/09-001)

READEQUAGAO SOLICITADA: Central de Gestdo em Saude (Secretaria Municipal de
Saude), Unidade de Apoio Diagnose e Terapia (SADT lIsolado), Clinica Especializada (CEO-II) e
Farmacia

DECISAO: READEQUACAO APROVADA.

EMBASAMENTO: NOTA TECNICA N2 110/2020-CQIS/CGES/DESID/SE/MS

PEDRO GERALDO PINHEIRO DOS SANTOS

SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA N¢ 511, DE 17 DE JUNHO DE 2020

Indefere a Concessdao do CEBAS, da Associacdo de
Combate ao Céncer da Grande Dourados (ACCGD),
com sede em Dourados (MS).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragoes,
que dispde sobre a certificagdio das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n? 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispOe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
n? 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuérios da salde, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 192/2020-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.035707/2019-86, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n2 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica indeferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), da Associacdo de Combate ao Cancer da Grande Dourados -
ACCGD, CNPJ n2 07.387.765/0001-75, com sede em Dourados (MS).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme prevé o art. 26 da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009.

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

LUIZ OTAVIO FRANCO DUARTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020061900065

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

CONSULTA PUBLICA N2 24, DE 17 DE JUNHO DE 2020

Ref.: 25000.071534/2019-60, 0015333503.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE - SUBSTITUTA, DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do
Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde - Conitec, relativa a proposta de incorporacdo da bedaquilina para pacientes
com tuberculose resistente a rifampicina, tuberculose multirresistente e tuberculose
extensivamente resistente a medicamentos, apresentada pela Secretaria de Vigilancia em
Saude - SVS/MS (NUPs 25000.079423/2019-00 e 25000.071534/2019-60). 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 contribui¢Ges estdo a disposi¢ao dos interessados
no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

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

SANDRA DE CASTRO BARROS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO-RE N2 2.006, DE 18 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir petigGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme anexo;

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETICAO

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14

ABX464

42/2020

25351.500534/2020-34 1755801/20-8

10751 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético

25351.524005/2020-26 1827045/20-0

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

Soc.Benef.lIsr.Bras.Hospital Albert Einstein - 60.765.823/0001-30

Dapagliflozina

24/2017

25351.545789/2020—25 1895062/20-1

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
Ocrelizumabe

58/2017

25351.104746/2018-70 0348844/20-6

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

pharm-olam servigos clinicos Itda - 08.326.291/0001-14
Tosatoxumabe

81/2019

25351.131414/2019-49 0753026/20-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

INSTITUTO BUTANTAN - 61.821.344/0001-56

DEN-03-1B

187/2015

25351.223156/2015-91 3525395/19-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - 45.987.013/0001-34

Vacina Conjugada Pneumocdcica 15-Valente - (V114)

36/2019

25351.699526/2018-11 0279820/20-4

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragao que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigacao

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE Ne 2.001, DE 17 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuices
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8°, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Préaticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Enderego: N2. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao, Shandong,
266112, China

Solicitante: Celer Biotecnologia S/A CNPJ: 04.846.613/0001-03

Autorizacdo de Funcionamento: 8.05.374-1 Expediente: 1606560/20-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para Diagndstico de Uso in Vitro das Classes Il e IV.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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