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N° 148, quinta-feira, 3 de agosto de 2017

Art. 1° Fica instaurado o regime especial de diregéo técnica
na operadora PROMED ASISTENCIA MEDICA LTDA, registro
ANS n° 34880-5, inscrita no CNPJ sob o n° 00.558.356/0001-45

Art. 2° Esta Resolugéo Operacional - RO entra em vigor na
data de sua publicacéo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

CONSULTA PUBLICA N® 63, DE 2 DE AGOSTO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Salde Su-
plementar - ANS, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos
Il e 1V do art. 10 da Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000 e art. 35
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.327, de 05 de janeiro de
2000, deliberou, por ocasido da 4692 Reunido Ordindria de Diretoria
Colegiada, realizada em 24 de julho de 2017, a realizago da seguinte
Consulta Pablica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacdo:

Art. 1° - Fica aberto, a contar de 07 (sete) dias da data de
publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para
que sgjam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de
Resolugdo Normativa que altera a Resolucéo Normativa - RN n° 186,
de 14 de janeiro de 2009, que dispde sobre a regulamentagdo da
portabilidade de caréncias; atera a Resolugéo Normativa - RN n° 85,
de 7 de dezembro de 2004, que dispe sobre a concessdo de Au-
torizag8o de Funcionamento das Operadoras de Planos de Assisténcia
a Salde; altera a Resolug@o Normativa- RN n° 254, de 05 de maio de
2011, que dispbe sobre a adaptagdo e migragdo para 0s contratos
celebrados até 1° de janeiro de 1999; dtera a Instrugcdo Normativa -
IN n° 19 da DIPRO, de 3 de abril de 2009, que dispde sobre o
detalhamento da RN n° 186, de 2009; atera a Instrucdo Normativa -

IN n° 23 da DIPRO, de 1 de dezembro de 2009, que dispde sobre os
procedimentos do Registro de Produtos; e revoga a Instrugdo Nor-
mativa-IN n® 41 da DIPRO, de 05 de dezembro de 2012.

Art. 2° - A proposta de Resolucdo Normativa e a corres-
pondente exposicdo de motivos estardo disponiveis na integra, du-
rante o periodo de consulta, no endereco eletronico www.ans.gov.br.

Art. 3° - As sugestdes e comentarios poderdo ser encami-
nhados por meio do enderego eletrénico mencionado no artigo an-
terior, para preenchimento de formulario disponivel na péagina da
ANS, em "Participagdo da Sociedade”, no item "Consultas e Par-
ticipagdes Publicas".

Art. 4° - Este ato entra em vigor na data de sua publi-
cacao.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente
Substituto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE
ASSESSORIA DE ASSUNTOS INTERNACIONAIS

PORTARIA N° 1, DE 2 DE AGOSTO DE 2017

A Assessora-Chefe substituta de Assuntos Internacionais da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicoes,
tendo em vista o disposto no art. 55, § 2°, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, e nos arts. 12 e
14, 81° da Lel n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Delegar & Coordenadora de Articulagdo Internacional
e Convergéncia Regulatéria, pelo prazo de 1 (um) ano, competéncia
para, no ambito de suas atribui¢des, expedir Oficios para envio de
relatérios de inspecéo.

Art. 2° Delegar & Coordenadora de Missdes Internacionais,
pelo prazo de 1 (um) ano, competéncia para, no ambito de suas
atribuicdes, expedir Oficios para comunicagdo de missdes interna-
cionais.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

BIANCA ZIMON GIACOMINI RIBEIRO

DIRETORIA COLEGIADA
CONSULTA PUBLICA N° 372, DE 2 DE AGOSTO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta pablica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 25 de julho
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto da norma que dispde sobre
a priorizacdo de andlises de peticBes de registro e pés registro de
medicamentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=33367

81° As contribuicOes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletrbnico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestGes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral
de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuigdes
e, a0 final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.087215/2017-56

Assunto: Proposta de Consulta Piblica para priorizaggo de
andlises de peticOes de registro e pos registro de medicamentos.

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Pro-
dutos Biologicos - GGMED

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

CONSULTA PUBLICA N° 373, DE 2 DE AGOSTO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuices que Ihe confere o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de julho
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto sobre 0 processo de revisio
e republicagdo das normas referentes ao Registro e Pds Registro de
Medicamentos Dinamizados, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagcdo desta Consulta Publica no
Diério Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=33059

81° As contribuicOes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletronico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestGes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarisd GGMED/Gerén-
cia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitotergpicos, Dina
mizados e Gases Medicinais - GMESP, SIA trecho 5, Area Especial
57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuiges
e, a0 final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.256273/2013-44

Assunto: Processo de Revisdo e Republicagdo das Normas
referentes ao Registro e Pos Registro de Medicamentos Dinamizados
- RDC 26/2007, IN 03/2007, IN 05/2007 e IN com a lista de ae-
gacoes de uso.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema 32.7

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Pro-
dutos Biologicos - GGMED

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

CONSULTA PUBLICA N° 374, DE 2 DE AGOSTO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 11, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta pablica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de julho
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto sobre as alegagdes de uso
para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados, conforme
Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Pablica no
Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=33295

§1° As contribuicdes recebidas séo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletronico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
serd disponibilizado ao interessado ndmero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para 0 seguinte
endereco: Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitariad GGMED/Gerén-
cia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitotergpicos, Dina
mizados e Gases Medicinais - GMESP, SIA trecho 5, Area Especial
57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuiges
e, a0 final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com ¢érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sfes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.256273/2013-44

Assunto: Processo de Revisdo e Republicagdo das Normas
referentes ao Registro e P6s Registro de Medicamentos Dinamizados
- RDC 26/2007, IN 03/2007 , IN 05/2007 e IN com a lista de
alegacdes de uso.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema 32.7

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Pro-
dutos Bioldgicos - GGMED

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
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