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DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 11 de outubro de 2012

Nº 88 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
recondução de 10 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso IX do art.
16 da Lei No- 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art 63
da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso
VI do art. 54 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 em conformidade com a Re-
solução RDC n.º 25, de 4 de abril de 2008, NÃO CONHECE DO
RECURSO a seguir especificado, determinando a extinção do re-
curso, sem julgamento do mérito, mantendo os termos da decisão
recorrida.

ANEXO

RECURSO EXPEDIENTE nº: 0580009/12-9
NOME DA EMPRESA: ADHONAI INDÚSTRIA E COMÉRCIO
LTDA ME
CNPJ: 11.936.133/0001-90
NOME DO PRODUTO: Óleo de coco em cápsulas
NUMERO DO PROCESSO: 25023.022052/2012-53
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebidas
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0579986/12-4
NOME DA EMPRESA: ADHONAI INDÚSTRIA E COMÉRCIO
LTDA ME
CNPJ: 11.936.133/0001-90
NOME DO PRODUTO: Óleo de Cártamo em cápsulas
NUMERO DO PROCESSO: 25023.022053/2012-82
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebidas

No- 89 - O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
recondução de 10 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do
art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No-
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no art. 6º e no § 2º
do art. 15 da Lei No- 9.782, de 26 de janeiro de 1999, combinado
com art. 61 da Lei No- 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao
disposto no § 2º do art. 11 e no inciso VI do art. 54 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 em conformidade com a Resolução RDC n.º 25, de
4 de abril de 2008, CONHECE E NÃO CONFERE efeito suspensivo
aos recursos a seguir especificados, determinando o normal pros-
seguimento da análise para posterior julgamento do mérito pela Di-
retoria Colegiada.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

RECURSO EXPEDIENTE nº: 0629906/12-7
NOME DA EMPRESA: FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL
LT D A
CNPJ: 74.036.112/0001-39
NOME DO PRODUTO: Gel estabilizado de aloe vera
NUMERO DO PROCESSO: 25351.729199/2011-47
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Avaliação de Novos Alimentos ou Novos
Ingredientes
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0645649/12-9
NOME DA EMPRESA: INTEGRALMEDICA S/A AGRICULTURA
E PESQUISA
CNPJ: 57.235.426/0001-41
NOME DO PRODUTO: L-carnitina adicionada de vitamina B5 em
capsula
NUMERO DO PROCESSO: 25004.260010/2012-04
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebidas
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0643295/12-6
NOME DA EMPRESA: PHYSIS SPORT NUTRITION SUPLE-
MENTOS ALIMENTARES LTDA
CNPJ: 09.539.969/0001-00
NOME DO PRODUTO: Oleo de peixe em capsula
NUMERO DO PROCESSO: 25004.260029/2011-00
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebida Impor-
tado
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0645339/12-2
NOME DA EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMI-
NAS NATURAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA
CNPJ: 69.970.143/0001-22
NOME DO PRODUTO: Oleo de peixe em capsula
NUMERO DO PROCESSO: 25019.022814/2011-17
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebida Impor-
tado
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0645358/12-9
NOME DA EMPRESA: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMI-
NAS NATURAIS SUNDOWN REXALL DO BRASIL LTDA
CNPJ: 69.970.143/0001-22
NOME DO PRODUTO: Oleo de peixe em capsula
NUMERO DO PROCESSO: 25019.022815/2011-46
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebida Impor-
tado
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0676876/12-8
NOME DA EMPRESA: PRONUTRITION INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA.

CNPJ: 08.883.540/0001-72
NOME DO PRODUTO: Fórmula infantil para necessidades dieto-
terápicas específicas.
NUMERO DO PROCESSO: 25004.180040/2012-51
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimento
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0610283/12-2
NOME DA EMPRESA: NEW MILLEN PRODUTOS ALIMENTI-
CIOS LTDA
CNPJ: 00.385.181/0001-11
NOME DO PRODUTO: Óleo de Abacate em Cápsulas
NUMERO DO PROCESSO: 25004.210022/2011-50
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebidas
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0555890/12-5
NOME DA EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LT-
DA
CNPJ: 02.685.377/0001-57
NOME DO PRODUTO: Fitoesteróis de óleos vegetais com óleo de
peixe em cápsulas
NUMERO DO PROCESSO: 25004.250210/2010-07
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebidas
RECURSO EXPEDIENTE nº: 0660895/12-7
NOME DA EMPRESA: SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS
LT D A
CNPJ: 01.107.391/0001-00
NOME DO PRODUTO: Formula inf lactentes e seguimento lact e ou
criança primeira infancia destinada necessidade dietoterapica espe-
cifica restriçao lactose base aa livres
NUMERO DO PROCESSO: 25004.110087/2011-19
ASSUNTO DA PETIÇÃO: Registro de Alimentos e Bebida Impor-
tado

RETIFICAÇÕES

Na CONSULTA PÚBLICA Nº 65, DE 9 DE OUTUBRO DE
2012, publicada no DOU de 15/10/2012, Seção 1, pág. 46, no título,
onde se lê: AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR,
leia-se: AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA.

(p/Coejo)

No Aresto nº 109, de 14 de setembro de 2012, publicado no
Diário Oficial da União n° 180, de 17 de setembro de 2012, Seção 1
pág. 44.

Onde se lê:
EMPRESA: ALMEIDA PRADO COSMÉTICOS
25351.163993/2008-36 - AIS:208001/08-0 (0087/2008) -

GPROP/ANVISA
Penalidade de Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil

reais), além de Proibição de Propaganda.
Leia-se:

EMPRESA: FARMÁCIA E LABORATÓRIO HOMEOPÁ-
TICO ALMEIDA PRADO

25351.163993/2008-36 - AIS:208001/08-0 (0087/2008) -
GPROP/ANVISA

Penalidade de Multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), além de Proibição de Propaganda.

DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 10 de outubro de 2012

No- 87 - A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso III, do art. 15,
da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos §§ 1º e 3º do art. 54 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,
considerando o disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da
Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de
2008, em reunião realizada em 02 de outubro de 2012, resolve:

Aprovar proposta de iniciativa e dar conhecimento e pu-
blicidade ao processo de elaboração de proposta de atuação regu-
latória em tramitação no âmbito da Agência, conforme anexo, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

ANEXO

Processo n.º: 25351504055/2012-75
Agenda Regulatória 2012: Não
Assunto: Alteração da RDC 55/2009- Água Sanitária e Alvejantes à
Base de Hipoclorito de Sódio ou Hipoclorito de Cálcio (alteração)
Área responsável: Gerencia Geral de Saneantes - GGSAN
Regime de Tramitação: Regime Comum
Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Em 11 de outubro de 2012

N° 90 - A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso III, do art. 15,
da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos §§ 1º e 3º do art. 54 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,
considerando o disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de
2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentação da
Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 16 de abril de
2008, em reunião realizada em 25 de setembro de 2012, resolve:

Aprovar proposta de iniciativa e dar conhecimento e pu-
blicidade ao processo de elaboração de proposta de atuação regu-
latória em tramitação no âmbito da Agência, conforme anexo, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Processo nº: 25351529987201246
Assunto: REGULAMENTAÇÃO DA COMERCIALIZAÇÃO DE
PRODUTOS DA MEDICINA TRADICIONAL CHINESA (MTC).
Área responsável: GGMED
Regime de Tramitação: COMUM
Relator: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

CONSULTA PÚBLICA Nº 18, DE 15 DE OUTUBRO DE 2012

O Secretário de Atenção à Saúde torna pública, nos termos
do artigo 34, inciso II, e artigo 59 do Decreto nº 4.176, de 28 de
março de 2002, minuta de portaria que estabelece parâmetros de
exames laboratoriais, exames e procedimentos oftalmológicos e exa-
mes diagnósticos em cardiologia para organização do cuidado das
pessoas com doenças crônicas, no contexto da Rede de Atenção às
Pessoas com Doenças Crônicas, no âmbito do Sistema Único de
Saúde (SUS).

O texto em apreço encontra-se disponível, também, no se-
guinte endereço eletrônico: http://www.saude.gov.br/sas.

A relevância da matéria recomenda a sua ampla divulgação,
a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeiçoamento.

Eventuais sugestões poderão ser encaminhadas ao Ministério
da Saúde até 20 (vinte) dias a contar desta publicação, exclusiva-
mente, para o endereço eletrônico: lc.cronicas@saude.gov.br, espe-
cificando o número desta Consulta Pública e o nome do anexo no
título da mensagem.

As contribuições deverão ser fundamentadas, inclusive com
material científico que dê suporte às proposições. Deve ocorrer, quan-
do possível, o envio da documentação de referência científica e,
quando não for possível, o envio do endereço eletrônico da citada
referência científica para verificação na internet.

O Departamento de Atenção Básica, da Secretaria de Aten-
ção à Saúde, coordenará a avaliação das proposições apresentadas,
elaborando a versão final consolidada da Portaria que estabelece pa-
râmetros de exames laboratoriais, oftalmológicos e diagnósticos em
cardiologia para organização do cuidado das pessoas com doenças
crônicas, no contexto da Rede de Atenção às Pessoas com Doenças
Crônicas, no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS).

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO

PORTARIA Nº
Estabelece parâmetros de programação de
exames laboratoriais, exames e procedi-
mentos oftalmológicos e exames diagnós-
ticos em cardiologia para organização do
cuidado das pessoas com doenças crônicas,
no contexto da Rede de Atenção às Pessoas
com Doenças Crônicas, no âmbito do Sis-
tema Único de Saúde (SUS).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso de suas
atribuições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do
Artigo nº 87 da Constituição,

Considerando que a saúde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem
à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso uni-
versal e às ações e serviços para o cuidado integral nos termos do que
dispõe o artigo 196 da Constituição Federal;

Considerando a integralidade de assistência, entendida como
um conjunto articulado e contínuo das ações e serviços preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os níveis de complexidade do sistema, conforme disposto no inciso II,
do artigo 7º da Lei 8.080 de 19 de setembro de 1990;

Considerando as disposições contidas no Decreto nº 7.508,
de 28 de junho de 2011, que dispõe sobre a organização do Sistema
Único de Saúde (SUS), o planejamento da saúde, a assistência à
saúde e a articulação interfederativa;

Considerando a Portaria nº 687/GM/MS, de 30 de março de
2006, que aprova a Política de Promoção da Saúde;

Considerando a Portaria nº 4.279/GM/MS, de 30 de de-
zembro de 2010, que estabelece diretrizes para a organização da Rede
de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS);

Considerando a Portaria nº 2.488/GM/MS, de 21 de outubro
de 2011, que aprova a Política Nacional de Atenção Básica, es-
tabelecendo a revisão de diretrizes e normas para a organização da
Atenção Básica, para a Estratégia Saúde da Família (ESF) e o Pro-
grama de Agentes Comunitários de Saúde (PACS);

Considerando que as doenças crônicas não transmissíveis
constituem o problema de saúde de maior magnitude e correspondem
a 72% das causas de morte, segundo o Plano de Ações Estratégicas
para o Enfrentamento das Doenças Crônicas Não Transmissíveis
(DCNT) no Brasil 2011-2022;
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Considerando o Documento de diretrizes para o cuidado das pessoas com doenças crônicas nas
Redes de Atenção à Saúde e nas linhas de cuidado prioritárias do Ministério da Saúde de 2012; e

Considerando a necessidade de reorganizar a atenção à saúde da pessoa com doenças crônicas,
resolve:

Art. 1º Ficam estabelecidos os parâmetros de programação de exames laboratoriais, exames e
procedimentos oftalmológicos e exames diagnósticos em cardiologia para organização do cuidado dos
usuários do Sistema Único de Saúde, no contexto da Rede de Atenção às Pessoas com Doenças
Crônicas, de acordo com o Anexo I.

Art. 2º Os parâmetros de exames laboratoriais, exames e procedimentos oftalmológicos e
diagnósticos em cardiologia presentes nessa Portaria deverão ser utilizados pela gestão municipal,
estadual ou do Distrito Federal como referência para a programação anual da oferta de exames com-
plementares necessários para o cuidado das linhas de cuidado prioritárias da Rede de Atenção às pessoas
com doenças crônicas.

Art. 3º A programação anual de que trata esta Portaria não se destina à definição de diretrizes
clínicas.

Parágrafo único. Na prática clínica, a periodicidade para solicitação destes exames deve ser
definida em protocolos clínicos locais, considerando o risco cardiovascular, a gravidade e o controle da
doença, a presença de comorbidades e as necessidades do cuidado de cada pessoa.

Art. 4º Para fins de cálculo da programação anual de exames laboratoriais utilizados para
avaliação do risco cardiovascular deverá ser considerado o número de adultos estimado pelo último
Censo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística.

Art. 5º Para fins de cálculo da programação anual de exames laboratoriais, exames e pro-
cedimentos oftalmológicos e exames diagnósticos em cardiologia, deverão ser consideradas as es-
timativas de prevalência de Diabetes Mellitus (DM), de Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) e de
Insuficiência Cardíaca (IC), obtidas a partir de inquéritos populacionais ou pesquisas locais.

Art. 6º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO I

I - Parâmetros de programação anual de exames laboratoriais para uso da avaliação do risco
cardiovascular segundo Escore de Framingham:

Procedimento - SIGTAP Periodicidade Anual por adulto
02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL7 0,2
02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL7 0,2
02.02.01.028-7 - DOSAGEM DE COLESTEROL LDL7 0,2

II - Parâmetros de programação anual de procedimentos, exames laboratoriais, oftalmológicos e
diagnósticos em cardiologia para pessoas com Diabetes Mellitus tipo 1 e tipo 2:

Procedimento - SIGTAP Periodicidade Anual por
pessoa com DM

Exames
laborato-

riais

02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE² 3

02.02.01.050-3 - DOSAGEM DE HEMOGLOBINA GLICO-
SILADA²

3

02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL3,
4

1

02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL3, 4, 8 1
02.02.01.028-7 - DOSAGEM DE COLESTEROL LDL3, 4, 8 1
02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS3, 4, 8 1
02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA2, 3, 4 1
02.02.05.001-7 - ANALISE DE CARACTERES FISICOS,
ELEMENTOS E SEDIMENTO DA URINA2, 3, 4, 6

1

02.02.05.009-2 - DOSAGEM DE MICROALBUMINA NA
URINA2, 3, 4, 5

1

Exames e
Procedi-
mentos

02.11.06.010-0 - FUNDOSCOPIA3, 9 1

02.11.06.012-7 - MAPEAMENTO DE RETINA COM GRÁ-
FICO9

0,1

02.11.06.018-6 - RETINOGRAFIA FLUORESCENTE BI-
NOCULAR9,12,13

0,1

Oftalmoló-
gicos

04.05.03.004-5 - FOTOCOAGULACAO A LASER9 0,2
Diagnose

em cardio-
logia

02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA3, 8 1

02.11.02.006-0 - TESTE DE ESFORCO / TESTE ERGO-
METRICO

0,2

02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACI-
CA

0,1

02.11.02.004-4 - MONITORAMENTO PELO SISTEMA
HOLTER 24 HS (3 CANAIS)

0,05

III - Parâmetros de programação anual de exames laboratoriais, oftalmológicos e diagnósticos
em cardiologia para pessoas com Hipertensão Arterial Sistêmica:

Procedimento - SIGTAP Periodicidade Anual por
pessoa com HAS

Exames laboratoriais 02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE4, 5 1
02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TO-
TA L 3, 4, 5

1

02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL
HDL3, 4, 5

1

02.02.01.028-7 - DOSAGEM DE COLESTEROL
LDL3, 4, 5

1

02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERI-
DEOS3, 4, 5

1

02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA2, 3, 4,
5

1

02.02.05.001-7 - ANALISE DE CARACTERES FI-
SICOS, ELEMENTOS E SEDIMENTO DA URINA2,
3, 4, 5

1

02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO2, 3, 4, 5 1

Oftalmológicos 02.11.06.010-0 - FUNDOSCOPIA3,9 1
Diagnose em cardio-

logia
02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA5, 1

02.11.02.006-0 - TESTE DE ESFORCO / TESTE ER-
GOMETRICO

0,2

02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTO-
RACICA

0,1

02.11.02.004-4 - MONITORAMENTO PELO SISTE-
MA HOLTER 24 HS (3 CANAIS)

0,05

IV - Parâmetros de programação anual de exames laboratoriais, oftalmológicos e diagnósticos
em cardiologia para pessoas com Insuficiência Cardíaca:

Procedimento - SIGTAP Periodicidade Anual por
pessoa com IC

Exames
laborato-

riais

02.02.01.047-3 - DOSAGEM DE GLICOSE7,10 1

02.02.01.029-5 - DOSAGEM DE COLESTEROL TOTAL7 1
02.02.01.027-9 - DOSAGEM DE COLESTEROL HDL7 1
02.02.01.028-7 - DOSAGEM DE COLESTEROL LDL7 1
02.02.01.067-8 - DOSAGEM DE TRIGLICERIDEOS7 1
02.02.01.031-7 - DOSAGEM DE CREATININA10 1
02.02.05.001-7 - ANÁLISE DE CARACTERES FISICOS,
ELEMENTOS E SEDIMENTO DA URINA

1

02.02.01.060-0 - DOSAGEM DE POTASSIO10 1
Diagnose
em car-
diologia

02.11.02.003-6 - ELETROCARDIOGRAMA10, 0,2

02.11.02.006-0 - TESTE DE ESFORCO / TESTE ERGOME-
TRICO10

0,1

02.04.03.015-3 - RADIOGRAFIA DE TORAX (PA E PER-
FIL)1 0 , 11

0,1

02.05.01.003-2 - ECOCARDIOGRAFIA TRANSTORACI-
CA10

0,2

02.11.02.004-4 - MONITORAMENTO PELO SISTEMA HOL-
TER 24 HS (3 CANAIS)

0,05
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