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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE N° 5.403, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2012

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a necessidade de adequação da "Relação de
monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos, domissanitários e
preservantes de madeira", resolve:

Art. 1º Incluir o ingrediente ativo E32 - ESPINETORAM, na
relação de monografias dos ingredientes ativos de agrotóxicos, do-
missanitários e preservantes de madeira, publicada por meio da Re-
solução - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de 02 de
setembro de 2003.

Art. 2º Disponibilizar o conteúdo da referida monografia no
endereço eletrônico http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvi-
sa/home/agrotoxicotoxicologia.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

PORTARIA N° 1.727, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2012

Dispõe sobre delegação de competência pa-
ra o ato que especifica.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os inciso XI e XIII do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.º 3.029,
de 16 de abril de 1999, aliados aos incisos IX e X do art. 16 e inciso
IV, § 3º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e tendo em vista ainda
as disposições contidas nos arts. 28 e 29 da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 11, de 22 de março de 2011, resolve:

Art. 1º Fica delegada competência ao Diretor da Diretoria de
Controle e Monitoramento Sanitário (DIMON), para autorizar em
caráter excepcional a dispensação do medicamento Talidomida.

Art. 2º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE N° 5.481, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de recondução de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
República, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e a Portaria nº 498, de 29 de março de 2012.

considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Análise Fiscal n.º 385.1P/2012
emitido pela Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde
(INCQS), que apresentou resultados insatisfatórios nos ensaios de
rotulagem, determinação de pH, teor de methoxycinnamate; e teor de
octyl salicilate para o lote 134802F do produto Creme Protetor para a
Pele Profissional Solar UVA+UVB FPS 30, fabricado em 14/12/2011
e válido até 14/12/2013;

considerando informação da Subsecretaria de Vigilância Sa-
nitária do Município do Rio de Janeiro atestando que os resultados
obtidos no Laudo de Análise Fiscal n.º 385.1P/2012 são definitivos,
uma vez que a empresa não apresentou defesa nem requereu con-
traprova no prazo de 10 dias a partir da comunicação;

considerando, ainda, resposta da empresa à Notificação nº
108/2012/GFIMP/GGIMP, na qual confirma os desvios de qualidade
identificados no Laudo de Análise Fiscal n.º 385.1P/2012, RESOL-
VE:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, a
suspensão da distribuição, comércio e uso, em todo o território na-
cional, do lote 134802F do CREME PROTETOR PARA A PELE
PROFISSIONAL SOLAR UVA+UVB - FPS 30 (registrado na Anvisa
com o nome comercial de CREME PROTETOR PARA A PELE
BLUECARE SOLAR), fabricado em 14/12/2012 e válido até
14/12/2013, fabricado pela empresa MARIA DE LOURDES WEL-
LAUSEN FLECK - ME - CNPJ 02.992.550/0001-60, localizada à
Avenida Nonoai, nº16401, Bairro: Nonoai, Porto Alegre/RS, por apre-
sentar desvio de qualidade.

Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado relativamente ao lote especificado
no art. 1º.

Art. 3º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

GERÊNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

DESPACHOS DO GERENTE-GERAL
Em 19 de dezembro de 2012

O Gerente-Geral da Gerência-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados da Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária-ANVISA, usando de suas atribuições legais que lhe
foram conferidas pelo art. 42, XII, da Portaria nº 354, de 11 de agosto
de 2006, incluída pela Portaria nº 783, de 13 de julho de 2009,
publicada no Diário Oficial da União de 14.07.2009, vem tornar
pública as Decisões Administrativas referentes aos processos admi-
nistrativo-sanitários abaixo relacionados:

CIRO DOMINGOS RODRIGUES
25759.886634/2008-68- AIS:437695/08-1 (958/08) CVPAF -

SP
Penalidade de Advertência
DAZIZO FRANCISCO DE OLIVEIRA
25743.197424/2009-19- AIS: 255159/09-4 (004/09) CVPAF-

PR
Penalidade de Advertência
FERNANDO GASPERIN
25743.284684/2009-23- AIS: 365196/09-7 (009/09) CVPAF

- PR
Penalidade de Advertência
FRANCISCO DE ASSIS SOUZA
25759.867185/2008-51- AIS: 487394/08-7 (924/08) CVPAF

- SP
Penalidade de Advertência
FREDERICO DUARTE DA SILVA
25759.370353/2009-16- AIS: 477788/09-3 (281/09) CVPAF

- SP
Penalidade de Advertência
MARCELO KEITI MIYASHITA
25759.073753/2009-08- AIS: 092001/09-1 (110/08) CVPAF

- SP
Penalidade de Advertência
RODRIGO BLAS
25759.281166/2010-81- AIS: 369555/10-7 (213/10) CVPAF

- SP
Penalidade de Advertência
WAGNER ANTONIO PELEGRINI
25759.219503/2009-19- AIS: 282578/09-3 (288/09) CVPAF

- SP
Penalidade de Advertência

Em 20 de dezembro de 2012

O Gerente-Geral da Gerência-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados da Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitário-ANVISA, usando de suas atribuições legais que lhe
foram conferidas pelo art. 42, inciso XII, da Portaria nº 354, de 11 de
agosto de 2006, incluída pela Portaria nº 783, de 13 de julho de 2009
- publicada no Diário Oficial da União de 14.07.2009, resolve: Ar-
quivar os Processos Administrativos Sanitários por nulidade/insub-
sistência, abaixo relacionados. Publique-se e encaminhe a origem.

ADRIANO MARQUES TAVARES
25743.236840/2009-10-AIS: 304744/09-0 (008/09) CV-

PA F / P R
ALMILTON PEREIRA DOS SANTOS
25743.335596/2009-19-AIS: 431365/09-09 (010/09) CV-

PA F / P R
DÉCIO MOURA CRUZ
25759.715913/2009-77-AIS: 388871/09-1 (695/09) CV-

PA F / S P
ROBISON VAGUENER DE LIMA
25743.145517/2004-04-AIS: 238255/04-5(005/04) CV-

PA F / P R

PAULO BIANCARDI COURY

CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE
PLENÁRIO

RESOLUÇÃO Nº 459, DE 10 DE OUTUBRO DE 2012

O Plenário do Conselho Nacional de Saúde, em sua Du-
centésima Trigésima Oitava Reunião Ordinária do Conselho Nacional
de Saúde realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 2012, no uso de
suas competências regimentais e atribuições conferidas pela Lei nº
8.080, de 19 de setembro de 1990, pela Lei nº 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, pelo Decreto nº 5.839, de 11 de julho de 2006, e
pela Lei Complementar nº 141/2012, e

considerando a necessidade de aprovação de modelo pa-
dronizado do Relatório Quadrimestral conforme estabelecido na Lei
Complementar nº 141, de 13 de janeiro de 2012, no artigo 36, pa-
rágrafo 4º; e

considerando o modelo de relatório apresentado pelo De-
partamento de Articulação Interfederativa da Secretaria de Gestão
Participativa do Ministério da Saúde na reunião do Conselho Na-
cional de Saúde de 09 e 10/10/2012, nos termos da proposta aprovada
pela COFIN/CNS na reunião de 02 e 03/10/2012, resolve:

Art.1º Aprovar o Modelo Padronizado de Relatório Qua-
drimestral de Prestação de Contas para os Estados e Municípios,
conforme dispõe o parágrafo 4º do artigo 36 da Lei Complementar nº
141/2012, na forma do Anexo I desta resolução.

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Nacional de Saúde

Homologo a Resolução CNS nº 459, de 10 de outubro de
2012, nos termos do Decreto nº 5.839, de 11 de julho de 2006.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saúde

ANEXO 1

ESTRUTURA PARA O RELATÓRIO DETALHADO
DO QUADRIMESTRE

1 APRESENTAÇÃO
Este documento apresenta a estrutura para o relatório de que

trata o artigo 36 da Lei Complementar nº 141/2012, a saber:
a) Art. 36. O gestor do SUS em cada ente da Federação

elaborará Relatório detalhado referente ao quadrimestre anterior, o
qual conterá, no mínimo, as seguintes informações:

I - montante e fonte dos recursos aplicados no período;
II - auditorias realizadas ou em fase de execução no período

e suas recomendações e determinações;
III - oferta e produção de serviços públicos na rede as-

sistencial própria, contratada e conveniada, cotejando esses dados
com os indicadores de saúde da população em seu âmbito de atua-
ção.

2 RELATÓRIO DETALHADO DO QUADRIMESTRE
1.1 PRESSUPOSTOS:
I - a estrutura do Relatório Detalhado do Quadrimestre (Re-

latório Quadrimestral) deve guardar similaridade com a do Relatório
de Gestão, visto que o conteúdo dos itens I, II e III do art. 36 está
presente na estrutura atual do RAG.

II - o conteúdo do item I - montante e fonte dos recursos
aplicados no período: informações oriundas dos relatórios gerenciais
do SIOPS, que versam sobre o tema.

III - o conteúdo do item II - auditorias realizadas ou em fase
de execução no período e suas recomendações e determinações ex-
pressam informações sobre: UF / Município / Demandante / Órgão
responsável pela auditoria / Nº auditoria / Finalidade / Unidade au-
ditada / Encaminhamentos (recomendações e determinações).

IV - o conteúdo do item III referente à oferta e produção de
serviços públicos na rede assistencial própria, contratada e conve-
niada observa:

a) dados de oferta de serviços oriundos do SCNES, evi-
denciando quantitativo, tipo de estabelecimento e esfera adminis-
trativa;

b) dados de produção de serviços, oriundos do SIA e
SIH/SUS, contemplando aspectos relativos à Atenção Básica, Ur-
gência e Emergência, Atenção Psicossocial, Atenção Ambulatorial
Especializada e Hospitalar, Assistência Farmacêutica e Vigilância em
Saúde; e

c) o conteúdo do item III, referente aos indicadores de saúde
da população, considera indicadores de oferta, cobertura, produção de
serviços e de saúde, passíveis de apuração quadrimestral, que pos-
sibilitem o monitoramento das ações da Programação Anual de Saú-
de.

2.2 ESTRUTURA
A estrutura apresentada neste item tem como referencial as

telas do SargSUS que contemplam os conteúdos do Relatório Qua-
drimestral, às quais foram acrescidos os conteúdos estabelecidos no
art. 36 da LC nº 141/2012, que não integravam o sistema: dados de
auditoria e produção de serviços.

I - INTRODUÇÃO: apresentação de dados e caracterização
da esfera de gestão correspondente; ato ou reunião que aprovou o
respectivo Plano de Saúde; e registro de compromissos técnico-po-
lítico julgados necessários, que evidenciam as prioridades da ges-
tão.
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II - DEMONSTRATIVO DO MONTANTE E FONTE DOS RECURSOS APLICADOS NO
PERÍODO

Serão utilizados relatórios do SIOPS, os quais estão em processo de adequação para atender ao
disposto na LC nº 141/2012.

i. Relatório Resumido da Execução Orçamentária - Demonstrativo da Receita de Impostos
Líquida e das Despesas Próprias com Ações e Serviços Públicos de Saúde - Orçamento Fiscal e da
Seguridade Social.

ii. Relatório da Execução Financeira por Bloco de Financiamento.

III - INFORMAÇÕES SOBRE AUDITORIAS

- UF / Município / Demandante / Órgão responsável pela auditoria / Nº auditoria / Fi-

nalidade

- Unidade auditada / Encaminhamentos (recomendações e determinações)

IV - REDE FÍSICA DE SERVIÇOS PÚBLICOS DE SAÚDE - PRÓPRIOS E PRIVADOS

CONTRATADOS - E INDICADORES DE SAÚDE

a) rede física de serviços de saúde (Fonte: SCNES): tipo de estabelecimento, tipo de ad-

ministração e tipo de gestão.
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b) produção dos serviços de saúde, oriundos do SIA e SIH/SUS e outros sistemas locais de informação que expressem aspectos relativos à Atenção Básica, Urgência e Emergência, Atenção Psicossocial,
Atenção Ambulatorial Especializada e Hospitalar, Assistência Farmacêutica e Vigilância em Saúde;

c) indicadores de saúde, contemplando os de oferta, cobertura e produção de serviços estratégicos ao monitoramento das ações da Programação Anual de Saúde de cada ente federado.

INDICADOR: META ANUAL RESULTADO 1º QUADRIMESTRE RESULTADO 2º QUADRIMESTRE RESULTADO 3º QUADRIMESTRE

ANÁLISE / AVALIAÇÃO COM INDICAÇÃO DE MEDIDAS A SEREM ADOTADAS PARA ADEQUAÇÃO/CORREÇÃO DAS AÇÕES, QUANDO NECESSÁRIO.

Obs.: O resultado no quadrimestre será cumulativo.

FUNDAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE

PORTARIA Nº 1.016, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2012

Altera a Portaria nº 592, de 13 de julho de
2012, que estabelece as metas globais de
desempenho institucional dos servidores do
quadro de pessoal da Fundação Nacional de
Saúde, para incluir a Gratificação de De-
sempenho de Atividade de Cargos Espe-
cíficos - GDACE, de que trata o art. 19 da
Lei nº 12.277, de 30 de junho de 2010.

O PRESIDENTE DA FUNDAÇÃO NACIONAL DE SAÚ-
DE, no uso das atribuições que lhe confere o inciso VIII do art. 14 do
Estatuto aprovado pelo Decreto nº 7.335, publicado no DOU de 20 de
outubro de 2010, e tendo em vista o disposto na Lei nº 12.277, de 30
de junho de 2010 e no Decreto nº 7.849, de 23 de novembro de 2012,
resolve:

Art. 1.º Alterar o art. 1º da Portaria nº 592, de 13 de julho de
2012, que passa a vigorar com o seguinte texto:

"Art. 1.º Estabelecer as metas globais de desempenho ins-
titucional para fins de cálculo do pagamento da Gratificação de De-
sempenho do Plano Geral de Cargos do Poder Executivo - GDPGPE,
da Gratificação de Desempenho da Carreira da Previdência, da Saúde
e do Trabalho - GDPST e da Gratificação de Desempenho de Ati-
vidade de Cargos Específicos - GDACE, devida aos servidores do
quadro de pessoal da Fundação Nacional de Saúde - Funasa, para o
período de 16 de abril de 2012 a 15 de abril de 2013".

Art. 2.º Esta portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

GILSON DE CARVALHO QUEIROZ FILHO

PORTARIA Nº 1.017, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2012

Altera a Portaria nº 1.743, de 10 de de-
zembro de 2010, que aprova os procedi-
mentos específicos de avaliação de desem-
penho individual e institucional no âmbito
da Fundação Nacional de Saúde, para in-
cluir a Gratificação de Desempenho de Ati-
vidade de Cargos Específicos - GDACE, de
que trata o art. 19 da Lei nº 12.277, de 30
de junho de 2010.

O PRESIDENTE DA FUNDAÇÃO NACIONAL DE SAÚ-
DE, no uso das atribuições que lhe confere o inciso VIII do art. 14 do
Estatuto aprovado pelo Decreto nº 7.335, publicado no DOU de 20 de
outubro de 2010, e tendo em vista o disposto na Lei nº 12.277, de 30
de junho de 2010 e no Decreto nº 7.849, de 23 de novembro de 2012,
resolve:

Art. 1.º Alterar o art. 1º da Portaria nº 1.743, de 10 de
dezembro de 2010, que passa a vigorar com o seguinte texto:

"Art. 1.º APROVAR os critérios e procedimentos específicos
de avaliação de desempenho individual e institucional, para efeito de
pagamento da Gratificação de Desempenho do Plano Geral de Cargos
do Poder Executivo - GDPGPE, da Gratificação de Desempenho da
Carreira da Previdência, da Saúde e do Trabalho - GDPST e da
Gratificação de Desempenho de Atividade de Cargos Específicos -
GDACE, devidas aos titulares dos cargos de provimento efetivo da
Fundação Nacional de Saúde (Funasa)".

Art. 2.º Alterar o anexo I da Portaria nº 1.743, de 10 de
dezembro de 2010, para incluir a tabela de valor do ponto da Gra-
tificação de Desempenho de Atividade de Cargos Específicos - GDA-
CE, de que trata o art. 19 da Lei nº 12.277, de 30 de junho de
2010.

Art. 3.º A primeira avaliação de desempenho individual dos
servidores optantes pela Estrutura Remuneratória Especial, de que
trata o art. 19 da Lei nº 12.277 de 30 de junho de 2010, para fins de
pagamento da Gratificação de Desempenho de Atividade de Cargos
Específicos - GDACE corresponderá ao período de 26 de novembro
de 2012 a 15 de abril de 2013.

Parágrafo Único. O disposto no caput deste artigo produzirá
efeitos financeiros, a partir do início do período, de acordo com o §
6º, do art. 22, da referida Lei observado o art. 2º, do Decreto nº 7.849,
de 23 de novembro de 2012, devendo ser compensadas eventuais
diferenças pagas a maior ou a menor.

Art. 4º A Avaliação de Desempenho Institucional será feita
com base nos resultados da apuração das Metas Globais estabelecidas
pela Portaria nº 592, de 13 de julho de 2012, alterada pela Portaria nº
1.016, de 19 de dezembro de 2012.

Art. 5.º Excepcionalmente para o primeiro período de ava-
liação, o servidor optante pela Estrutura Remuneratória Especial de
que trata o art. 19 da Lei nº 12.277, de 30 de junho de 2010 será
avaliado somente pela chefia imediata, responsável diretamente pela
supervisão das suas atividades ou em caso de impedimento deste, por
seu substituto legal, nos termos do art. 27 da Portaria nº 1.743, de 10
de dezembro de 2010.

Art. 6.º Alterar o art. 31 da Portaria nº 1.743, de 2010, que
passa a vigorar com o seguinte texto:

"Art. 31. As gratificações de desempenho a que se referem
os incisos I a XLIX do caput do art. 1o do Decreto nº 7.133, de 2010,
serão pagas com base na avaliação de desempenho individual somada
ao resultado da avaliação institucional, ao servidor:

I - cedido aos Estados do Amapá, de Roraima e de Ron-
dônia, com fundamento no art. 31 da Emenda Constitucional no 19,
de 4 de junho de 1998, e no § 2o do art. 19 da Lei Complementar no

41, de 22 de dezembro de 1981, no caso da GDPGPE ou GDACE;
II - à disposição de Estado, do Distrito Federal ou de Mu-

nicípio, conforme disposto no art. 20 da Lei no 8.270, de 17 de
dezembro de 1991, no caso da GDPGPE ou GDACE;

III - à disposição de Estado, do Distrito Federal ou de Mu-
nicípio, conforme disposto no art. 20 da Lei no 8.270, de 17 de
dezembro de 1991, no caso da GDPST;
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