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Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos

GABINETE DA MINISTRA

PORTARIA N¢ 1.591, DE 18 DE JUNHO DE 2020

A MINISTRA DE ESTADO DA MULHER, DA FAMILIA E DOS DIREITOS HUMANOS, no
uso de suas atribuicGes legais, com fulcro no artigo 82 do Ato das Disposi¢ées Constitucionais
Transitérias da Constituicdo Federal de 1988, regulamentado pela Lei n? 10.559, de 13 de
novembro de 2002, em cumprimento a decisao judicial proferida no Mandado de Seguranga n?
25824 - DF (2020/0052606-4), do Superior Tribunal de Justica, nos termos do Parecer de Forga
Executdria n® 00144/2020/PGU/AGU, e considerando o Despacho do Ministro n2 595, de 18 de
junho de 2020, referente ao Requerimento de Anistia n2 2012.01.71202, resolve:

Indeferir o Pedido de Anistia formulado por JOSE DIAS FILHO, inscrito no CPF sob o
n2 229.636.006-82.

DAMARES REGINA ALVES

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA Ne 1.498, DE 5 DE JUNHO DE 2020

Suspende as metas de desempenho institucional do
Departamento Nacional de Auditoria do SUS para fins
de percepgdo das parcelas mensais relativas a
Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Execugdo
e Apoio Técnico a Auditoria, e da outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE INTERINO, no uso das atribui¢des que lhe
confere o inciso Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto
nos art. 30 a 38 da Lei n? 11.344, de 8 de setembro de 2006, no Decreto n? 6.552, de 1¢
de setembro de 2008, e na Portaria n2 465/GM/MS, de 26 de margo de 2013, resolve:

Art. 12 As metas de desempenho institucional do Departamento Nacional de
Auditoria do SUS (Denasus) para fins de percepgdo das parcelas mensais relativas a
Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Execugcdo e Apoio Técnico a Auditoria
(GDASUS) ficam suspensas no periodo de 12 de abril a 30 de setembro de 2020 ou enquanto
perdurar o estado de emergéncia em saude publica decorrente da pandemia do novo
coronavirus (Covid-19) declarado pela Portaria n2 188 GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 22 No periodo de suspensdo das metas de desempenho institucional de que
trata o art. 19, serd considerado para o pagamento da GDASUS o somatério dos pontos
auferidos nas avaliagGes de desempenho institucional referentes ao ciclo avaliativo de 2019,
correspondente ao periodo de 12 de outubro de 2019 a 31 de margo 2020, de que trata a
Portaria n? 2.365/GM/MS, de 5 de setembro de 2019.

Art. 32 O disposto nesta Portaria ndo se aplica as metas individuais.

Paragrafo Unico. O pagamento das metas individuais no periodo previsto no art. 12
sera efetuado tendo como base o disposto na Portaria n2 465/GM/MS de 26 de margo de 2013.

Art. 42 Esta Portaria produzira efeito a partir de 12 de abril de 2020.

EDUARDO PAZUELLO

PORTARIA N2 1.565, DE 18 DE JUNHO DE 2020

Estabelece orientagGes gerais visando a prevengdo, ao
controle e a mitigagdo da transmissdo da COVID-19, e a
promogdo da saude fisica e mental da populagdo brasileira,
de forma a contribuir com as agGes para a retomada
segura das atividades e o convivio social seguro.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE INTERINO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o
inciso Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 72 da Lei n2
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus (COVID-19), resolve:

Art. 1° Esta Portaria estabelece, na forma do Anexo, orientagdes gerais
visando a prevengdo, ao controle e a mitigagdo da transmissdo da COVID-19, e a
promogdo da saude fisica e mental da populagdo brasileira, de forma a contribuir com
as acgOes para a retomada segura das atividades e o convivio social seguro, na esfera
local.

Paragrafo Unico. Cabe as autoridades locais e aos dérgdos de saude locais
decidir, apds avaliagdo do cenario epidemioldgico e capacidade de resposta da rede de
atengdo a saude, quanto a retomada das atividades.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO PAZUELLO
ANEXO

OrientagGes gerais a serem observadas visando a prevengdo, ao controle e a mitigagdo
da transmissdo da COVID-19 na retomada segura das atividades e convivio social seguro.

Diante da emergéncia ocasionada pelo novo coronavirus SARS-COV-2, o
reconhecimento da pandemia pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e a declaragdo de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), o Ministério da Saude (MS)
tem estabelecido sistematicamente medidas para resposta e enfrentamento da COVID-19.

Entre as medidas indicadas pelo MS, estdo as ndo farmacoldgicas, como
distanciamento social, etiqueta respiratéria e de higienizagdo das maos, uso de mascaras,
limpeza e desinfegdo de ambientes e isolamento domiciliar de casos suspeitos e
confirmados, que devem ser utilizadas de forma integrada, a fim de prevenir o adoecimento
e controlar a transmissao da COVID-19, permitindo também a retomada gradual das
atividades desenvolvidas pelos varios setores e o retorno seguro do convivio social.

Retomar as atividades e o convivio social sdo também fatores de promogao da saude
mental das pessoas, uma vez que o confinamento, o medo do adoecimento e da perda de pessoas
proximas, a incerteza sobre o futuro, o desemprego e a diminuig¢do da renda, sdo efeitos colaterais
da pandemia pelo SARS-COV-2 e tém produzido adoecimento mental em todo o mundo.

Porém, a retomada das atividades deve ocorrer de forma segura, gradativa,
planejada, regionalizada, monitorada e dinamica, considerando as especificidades de
cada setor e dos territérios, de forma a preservar a saude e a vida das pessoas. Para
isso, é essencial a observacdo e a avaliagdo periddica, no ambito loco-regional, do
cendrio epidemioldgico da COVID-19, da capacidade de resposta da rede de atengdo a
saude, dos aspectos sécio-econOmicos e culturais dos territérios e, principalmente, das
orientagdes emitidas pelas autoridades locais e 6rgdos de saude.
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E importante que os setores de atividades elaborem e divulguem protocolos
especificos de acordo com os riscos avaliados para o setor, considerando os ambientes e
processos produtivos, os trabalhadores, os consumidores e usudrios e a populagdo em geral.
Destaca-se também a necessidade de que cada estabelecimento desenvolva seu plano de agdo
para reabertura gradativa da atividade, incluindo a possibilidade de desmobilizar o processo
de abertura, em fung¢do de mudangas no contexto local de transmissdo da COVID-19.

Assim, as orientagbes que se seguem tém por objetivo apoiar as estratégias
locais para retomada segura das atividades e do convivio social, respeitando as
especificidades e caracteristicas de cada setor ou ramo de atividade.

1. Cuidados Gerais a serem adotados individualmente pela populagdo

1.1 Lavar frequentemente as mdos com agua e sabdo ou, alternativamente,
higienizar as maos com alcool em gel 70% ou outro produto, devidamente aprovado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

1.2 Usar mascaras em todos os ambientes, incluindo lugares publicos e de
convivio social.

1.3 Evitar tocar na mascara, nos olhos, no nariz e na boca.

1.4 Ao tossir ou espirrar, cobrir o nariz e boca com lenco de papel e
descarta-los adequadamente. Na indisponibilidade dos lengos, cobrir com a parte
interna do cotovelo, nunca com as maos.

1.5 N&o compartilhar objetos de uso pessoal, como aparelhos telefones
celulares, mascaras, copos e talheres, entre outros.

1.6 Evitar situagGes de aglomeracao.

1.7 Manter distancia minima de 1 (um) metro entre pessoas em lugares
publicos e de convivio social.

1.8 Manter os ambientes limpos e ventilados.

1.9 Se estiver doente, com sintomas compativeis com a COVID-19, tais como
febre, tosse, dor de garganta e/ou coriza, com ou sem falta de ar, evitar contato fisico
com outras pessoas, incluindo os familiares, principalmente, idosos e doentes cronicos,
buscar orientagdes de saude e permanecer em isolamento domiciliar por 14 dias.

2. Cuidados Gerais e Medidas de Higiene a serem adotadas por todos os
setores de atividades

2.1. Elaborar plano de a¢do para retomada das atividades.

2.2. Estabelecer e divulgar orientagdes para a prevencdo, o controle e a
mitigacdo da transmissdo da COVID-19 com informagdes sobre a doenca, higiene das
maos, etiqueta respiratdria e medidas de protecdo individuais e coletivas.

2.3. Disponibilizar estrutura adequada para a higienizagdo das maos,
incluindo lavatério, agua, sabdo liquido, alcool em gel 70% ou outro produto,
devidamente aprovado pela ANVISA, toalha de papel descartavel e lixeira de
acionamento ndo manual.

2.4. Disponibilizar alcool 70% ou outro produto, devidamente aprovado pela
ANVISA, para higienizacdo de superficies.

2.5. Incentivar a lavagem das mdos ou higienizagdo com dlcool em gel 70%
ou outro produto, devidamente aprovado pela ANVISA:

2.5.1. antes de iniciar as atividades, de manusear alimentos, de manusear
objetos compartilhados;

2.5.2. antes e apds a colocagdo da mascara; e

2.5.3. apds tossir, espirrar, usar o banheiro, tocar em dinheiro e manusear
residuos.

2.6. Estimular o uso de mascaras e/ou protetores faciais em todos os
ambientes, incluindo lugares publicos e de convivio social.

3. Medidas de Distanciamento Social a serem adotadas individualmente e
por todos os setores de atividades

3.1. Adotar procedimentos que permitam a manutenc¢do da distdncia minima
de 1 (um) metro entre pessoas em todos os ambientes, internos e externos,
ressalvadas as exce¢Oes em razdo da especificidade da atividade ou para pessoas que
dependam de acompanhamento ou cuidados especiais, como criangas, idosos e pessoas
com deficiéncia.

3.2. Demarcar e reorganizar os locais e espagos para filas e esperas,
respeitando o distanciamento de seguranga.

3.3. Implementar barreiras fisicas, como divisérias, quando a distancia
minima entre as pessoas ndo puder ser mantida.

3.4. Limitar a ocupagdo de elevadores, escadas e ambientes restritos.

3.5. Para atividades que permitam atendimento com horario programado,
disponibilizar mecanismos on-line ou por telefone para possibilitar o agendamento,
evitando as filas e aglomeragdes. Sempre que possivel, definir horérios diferenciados
para o atendimento preferencial, para pessoas do grupo de risco.

3.6. Adotar medidas para distribuir a movimentagdo de pessoas ao longo do
dia nos ambientes de grande circulagdo e espagos publicos evitando concentragdes e
aglomeragdes. Utilizar como alternativa, a abertura de servicos em horarios especificos
para atendimento.

3.7. Evitar aglomeragdo na entrada, na saida e durante a utilizagdo dos
espagos de uso comum.

3.8. Demarcar areas que ndo deverdo ser utilizadas e indicar visualmente a
limitagdo maxima de pessoas nos ambientes.

3.9. Adotar, sempre que possivel, reorganizagdo dos processos de trabalho,
incluindo o trabalho remoto, especialmente para quem faga parte ou conviva com
pessoas do grupo de risco.

3.10. Estimular e implementar atividades de forma virtual, priorizando canais
digitais para atendimento ao publico, sempre que possivel.

4. Medidas de Higiene, Ventilagdo, Limpeza e Desinfecgdo a serem adotadas
individualmente e por todos os setores de atividades

4.1. Reforgar os procedimentos de limpeza e desinfecgdo com produtos
desinfetantes, devidamente aprovados pela ANVISA, em todos os ambientes, superficies
e equipamentos, minimamente no inicio e término das atividades.

4.2. Aumentar a frequéncia da limpeza e desinfeccio com produtos
desinfetantes, devidamente aprovados pela ANVISA, de areas comuns e de grande
circulagdo de pessoas durante o periodo de funcionamento, com controle do registro
da efetivagdo nos horarios pré-definidos.

4.3. Privilegiar a ventilagdo natural ou adotar medidas para aumentar ao
maximo o numero de trocas de ar dos recintos.

4.4. Em ambiente climatizado, evitar a recirculagdo de ar e realizar
manutengGes preventivas seguindo os parametros devidamente aprovados pela
ANVISA.

5. Medidas de Triagem e Monitoramento de Saude a serem adotadas por
todos os setores de atividades

5.1 Implementar medidas de triagem antes da entrada nos
estabelecimentos, como afericdo de temperatura corporal e aplicagdo de questionarios,
de forma a recomendar que pessoas, com aumento da temperatura e outros sintomas
gripais, ndo adentrem no local e busquem atendimento nos servigos de saude.
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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 Protegdo

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
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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, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE - SUBSTITUTA, 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 recomendag¢do da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Salde - Conitec, relativa @ proposta de incorporacdo da bedaquilina para pacientes
com tuberculose resistente a rifampicina, tuberculose multirresistente e tuberculose
extensivamente resistente a medicamentos, apresentada pela Secretaria de Vigildancia 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¢es estdo a disposi¢ao dos interessados
no endereco eletrdnico: 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—26 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, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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