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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DIRETORIA COLEGIADA

ARESTO No- 30, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2012(*)

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no inciso IV e no §1º 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, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relação
anexa, em conformidade com as deliberações aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agência na reunião de 07/02/2012.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

1.
Empresa: GlaxoSmithKline do Brasil Ltda.
Medicamento: Relenza (zanamivir)
Forma Farmacêutica: cápsula gelatinosa dura
Processo nº: 25351.044485/2006-98
Expediente nº: 903773/10-0
Assunto: Indeferimento de petição de Registro de Medica-

mento Genérico
Parecer: 162/2011
Decisão: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO

AO RECURSO
2.
Empresa: Zodiac Produtos Farmacêuticos S. A.
Medicamento: Tamsulon (cloridrato de tansulosina)
Forma farmacêutica: cápsula gelatinosa dura de liberação

controlada
Processo n.: 25000.026441/97-22
Expediente n.: 418653/10-2
Assunto: Indeferimento de petições de Alteração de local de

fabricação, Renovação de registro, Alteração da produção do me-
dicamento e Alteração de excipiente de medicamento similar

Decisão: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO
RECURSO E RETORNAR À ANÁLISE

3.
Empresa: Prati, Donaduzzi & Cia. Ltda.
Medicamento: Dexprotenol (dexpantenol)
Forma Farmacêutica: pomada dermatológica
Processo nº: 25351.072826/2009-33
Expediente nº: 789497/09-0
Assunto: Indeferimento de Petição de Registro do Medi-

camento Específico.
Decisão: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO

RECURSO E RETORNAR À ANÁLISE.
4.
Empresa: Mantecorp Indústria Química e Farmacêutica Lt-

da.
Medicamento: Polaramine Expectorante (maleato de dexclor-

feniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina)
Forma Farmacêutica: solução oral
Processo nº: 25992.136030/58
Expediente nº: 828456/10-3
Assunto: Indeferimento da petição de Renovação de Registro

de Medicamento Novo
Decisão: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO

RECURSO E RETORNAR À ANÁLISE.
5.
Empresa: EMS S/A
Medicamento: sinvastatina
Forma Farmacêutica: comprimido revestido
Processo nº: 25351.028248/00-12
Expediente nº: 812613/10-5
Assunto: Indeferimento de Petição de Alteração de Exci-

piente de Medicamento Genérico
Parecer: 175/2011
Decisão: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO

RECURSO E RETORNAR À ANÁLISE.
6.
Empresa: Ems Sigma Pharma Ltda.
Medicamento: Treskin (isotretinoína)
Forma Farmacêutica: cápsula gelatinosa mole
Processo nº: 25351.306511/2008-49
Expediente nº: 096930/10-3
Assunto: Indeferimento de Petição de Registro de Medi-

camento Similar
Parecer: 196/2011
Decisão: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO

RECURSO E PUBLICAR O REGISTRO.
7.
Empresa: Instituto de Hypodermia e Farmácia Ltda.
Medicamento: Hypocina (butilbrometo de escopolamina)
Forma Farmacêutica: solução injetável

Processo nº: 25992.00600/4-75
Expediente nº: 747326/10-5
Assunto: Indeferimento de Petição de Renovação de Registro

do Medicamento Similar
Parecer: 210/2011
Decisão: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO

AO RECURSO E CANCELAR O REGISTRO.

(*) Republicado por ter saído, no DOU nº 41, de 29-2-2012, Seção 1,
pág. 62, com incorreção no original.

GERÊNCIA-GERAL DE MONITORAMENTO E
FISCALIZAÇÃO DE PROPAGANDA, DE
PUBLICIDADE, DE PROMOÇÃO E DE

INFORMAÇÃO DE PRODUTOS SUJEITOS À
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

DESPACHOS DO GERENTE-GERAL
Em 17 de fevereiro de 2012

A Gerencia - Geral de Monitoramento e Fiscalização de Pro-
paganda, de Publicidade, de Promoção e de Informação de Produtos
Sujeitos a Vigilância Sanitária da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária - ANVISA, no uso de suas atribuições legais conferidas pelo
art. 50-A, XVIII, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, alterada
pela Portaria nº 783, de 13 de julho de 2009, e com fundamento na
delegação de competência conferida pela Portaria nº 05, de 05 de
outubro de 2010, resolve arquivar os processos abaixo:

BOM PREÇO BAHIA S.A
25351.430260/2005-70 - AIS:515830/05-3 ( 892/2005) - GG-
PRO/ANVISA
SGM INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS LTDA
25351.137608/2005-52 - AIS:163005/05-9 ( 359/2005) - GG-
PRO/ANVISA
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
25351.014599/2006-11 - AIS:019409/06-3 ( 1621/2005) - GG-
PRO/ANVISA

PATRICIA DOMINGUES MASERA TOKARSKI

A Gerente-Geral da Gerência de Monitoramento e Fisca-
lização de Propaganda, de Publicidade, de Promoção e de Informação
de Produtos Sujeitos a Vigilância da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária - ANVISA, no uso de suas atribuições legais conferidas pelo
art. 50-A, XII, da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, alterada
pela Portaria nº 783, de 13 de julho de 2009, resolve arquivar os
processos abaixo:

ASSOCIACAO BRASILEIRA DO COMERCIO FARMACEUTICO
25351.403024/2010-84 - AIS:526113/10-9 ( 574/2010) - GG-
PRO/ANVISA
DENTSPLY IND.COM. LTDA
25351.249852/2009-79 - AIS:321564/09-4 ( 160/2009) - GG-
PRO/ANVISA
ROGA LENE LTDA - ME
25351.300334/2009-68 - AIS:385226/09-1 ( 228/2009) - GG-
PRO/ANVISA
EMS S/A
25351.286129/2009-10 - AIS:367048/09-1( 221/2009) - GGPRO/AN-
VISA
FOSTER INFORMÁTICA LTDA
25351.329284/2009-28 - AIS:423006/09-0 ( 279/2009) - GG-
PRO/ANVISA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
25351.313386/2009-03 - AIS:402379/09-0 ( 231/2009) - GG-
PRO/ANVISA
INFOGLOBO COMUNICAÇÃO E PARTICIPAÇÕES S/A
25351.095597/2009-43 - AIS:120957/09-4 ( 43/2009) - GGPRO/AN-
VISA
LABORATÓRIOS BALDACCI S/A
25351.313297/2009-33 - AIS:402274/09-2 ( 233/2009) - GG-
PRO/ANVISA
LUNIK QUIMICA INDUST E COMERCIAL LTDA
25351.363034/2009-86 - AIS:468366/09-8 ( 270/2009) - GG-
PRO/ANVISA
NUTRIX WORLD SAÚDE PRODUTOS NATURAIS
25351.386900/2009-87 - AIS:499695/09-0 ( 209/2009) - GG-
PRO/ANVISA
PRIMEIRA REDE INTERATIVA DE MIDIA AMERICANA - PRI-
MA DO BRASIL LTDA.
25351.419229/2009-45 - AIS:542185/09-3 ( 299/2009) - GG-
PRO/ANVISA
RÁDIO JORNAL CIDADE DE JUIZ DE FORA LTDA
25351.335109/2009-01 - AIS:430740/09-2 ( 269/2009) - GG-
PRO/ANVISA
S/A O ESTADO DE SÃO PAULO
25351.403056/2010-98 - AIS:526149/10-0 ( 586/2010) - GG-
PRO/ANVISA
SEG PRODUÇÕES E COMUNICAÇÕES LTDA
25351.095603/2009-85 - AIS:120965/09-5 ( 45/2009) - GGPRO/AN-
VISA

MARIA JOSÉ DELGADO FAGUNDES

SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

PORTARIA No- 879, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

Remanejar o limite financeiro anual refe-

rente à assistência de média e alta com-

plexidade hospitalar e ambulatorial sob

gestão estadual

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições

legais, e

Considerando a Portaria n° 1097/GM/MS, de 22 de maio de

2006, que define a Programação Pactuada e Integrada da Assistência

em Saúde, alterada pela Portaria nº 1.699/GM/MS, de 27 de julho de

2 0 11 ;

Considerando a Portaria nº 204/GM/MS, de 29 de janeiro de

2007, que regulamenta o financiamento e a transferência dos recursos

federais para as ações e os serviços de saúde, na forma de blocos de

financiamento e,

Considerando as planilhas encaminhadas pela Secretaria de

Estado da Saúde do Acre, por meio do Ofício/GAB n°. 1.461/2011,

de 9 de novembro de 2011 e Resolução CIB nº 66/2011, de 27 de

outubro de 2011, resolve:

Art. 1º Remanejar o limite financeiro anual referente à as-

sistência de média e alta complexidade hospitalar e ambulatorial sob

gestão estadual, conforme detalhado nos anexos I e II desta Por-

taria.

§ 1º O total de recurso financeiro anual do estado do Acre,

referente ao bloco de financiamento da atenção de média e alta

complexidade ambulatorial e hospitalar, corresponde a R$

138.932.414,08, assim distribuído:

Destino Valor Anual Detalhamento
Total dos recursos transferidos ao Fundo

Estadual de Saúde - FES
137.456.404,44 Anexo I

Total dos recursos transferidos aos Fun-
dos Municipais de Saúde - FMS

1.476.009,64 Anexo II

§ 2º Estão inclusos neste bloco de financiamento os valores

referentes aos incentivos do Centro de Especialidades Odontológicas

- CEO, no valor de R$ 211.200,00 e do Serviço de Atendimento

Móvel às Urgências - SAMU, no valor de R$ 4.896.000,00.

§ 3º O estado e os municípios farão jus à parcela mensal

correspondente a 1/12 (um doze avos) dos valores descritos nos

anexos desta Portaria.

Art. 2º Instruir que a publicação dos recursos estabelecidos,

por meio desta portaria, não acarretará impacto no teto financeiro

global do estado.

Art. 3º Estabelecer que o Fundo Nacional de Saúde adote as

medidas necessárias para a transferência, regular e automática, do

valor mensal para o Fundo Estadual de Saúde e Fundos Municipais

de Saúde, correspondentes.

Parágrafo Único. Os recursos orçamentários, objeto desta

Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde,

devendo onerar o Programa de Trabalho: 10.302.2015.8585-0012 -

Atenção à Saúde da População para Procedimentos em Média e Alta

Complexidade.

Art. 4º Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-

blicação, com efeitos financeiros vigentes a partir de 1° de dezembro

de 2011.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO I

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DO ACRE - DEZEM-

B R O / 2 0 11

PPI ASSISTENCIAL - VALORES DE REPASSE AO FUNDO ESTADUAL DE SAÚDE
- (valores anuais)

ESPECIFICAÇÃO DOS RECURSOS VA L O R
Limites Referentes aos recursos programados na SES 62.160.302,99
Valores a receber referentes a estabelecimentos sob gestão estadual 75.296.101,45
Valores a receber referentes a TCEP com transferências diretas ao
FES

0,00

Valores a serem RETIRADOS pelo FNS e transferidos diretamente às
unidades prestadoras universitárias federais (-)

0,00

VALORES TRANSFERIDOS AO FUNDO ESTADUAL DE SAÚDE 137.456.404,44
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ANEXO II

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE DO ACRE - DEZEMBRO/2011

PPI ASSISTENCIAL - VALORES DE REPASSE AOS FUNDOS MUNICIPAIS DE SAÚDE (valores anuais)
IBGE Município Assistência Ambulatorial e Hospitalar Incentivosperma-

nentesde custeio *
Ajustes Valores de PCEPcom

transferênciasrealizadas
ao FES

Valores de Estabelecimentossob
gestãoestadual

Valores retidosno Fun-
doNacional de Saúde

Valores recebidosde
outras UFs

To t a l

Próprio Referenciado
120001 ACRELANDIA 273.463,79 0,00 0,00 0,17 0,00 240.287,05 0,00 0,00 33.176,91
120005 ASSIS BRASIL 48.892,82 0,00 0,00 1,50 0,00 48.894,32 0,00 0,00 0,00
120010 BRASILEIA 932.174,42 665.332,20 0,00 0,00 0,00 1.597.506,62 0,00 0,00 0,00
120013 BUJARI 0,00 0,00 150.000,00 0,00 0,00 150.000,00 0,00 0,00 0,00
120017 CAPIXABA 0,00 0,00 150.000,00 0,00 0,00 150.000,00 0,00 0,00 0,00
120020 CRUZEIRO DO SUL 5.887.398,32 4.005.683,23 330.000,00 0,00 0,00 9.749.629,73 0,00 0,00 473.451,82
120025 E P I TA C I O L A N D I A 343.358,84 0,00 0,00 0,00 0,00 343.358,84 0,00 0,00 0,00
120030 FEIJO 1.070.180,60 8.217,63 0,00 0,00 0,00 1.078.398,23 0,00 0,00 0,00
120032 JORDAO 3.045,50 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3.045,50
120033 MANCIO LIMA 410.484,12 0,00 0,00 0,47 0,00 407.994,38 0,00 0,00 2.490,21
120034 MANOEL URBANO 120.745,18 0,00 0,00 0,34 0,00 120.745,52 0,00 0,00 0,00
120035 MARECHAL THAUMATURGO 375.808,86 0,00 0,00 0,00 0,00 375.476,88 0,00 0,00 331,98
120038 PLACIDO DE CASTRO 122.368,90 1.855,03 105.600,00 6.320,23 0,00 124.223,93 0,00 0,00 111 . 9 2 0 , 2 3
120039 PORTO WALTER 43.492,00 0,00 0,00 0,16 0,00 42.857,91 0,00 0,00 634,25
120040 RIO BRANCO 32.942.638,49 20.580.391,38 4.312.752,68 232.800,08 0,00 57.217.623,89 0,00 0,00 850.958,74
120042 RODRIGUES ALVES 228.581,52 965,74 0,00 0,00 0,00 229.547,26 0,00 0,00 0,00
120043 SANTA ROSA DO PURUS 44.700,09 0,00 0,00 0,00 0,00 44.700,09 0,00 0,00 0,00
120045 SENADOR GUIOMARD 5 2 . 9 8 3 , 11 36.755,00 0,00 0,99 0,00 89.739,10 0,00 0,00 0,00
120050 SENA MADUREIRA 1.750.019,51 103.121,16 0,00 0,58 0,00 1.853.141,25 0,00 0,00 0,00
120060 TA R A U A C A 833.784,46 161.779,50 0,00 0,32 0,00 995.564,28 0,00 0,00 0,00
120070 XAPURI 270.755,29 979,92 0,00 0,49 0,00 271.735,70 0,00 0,00 0,00
120080 PORTO ACRE 14.675,79 0,00 150.000,00 0,68 0,00 164.676,47 0,00 0,00 0,00

TOTAL FUNDO MUNICIPAL 1.476.009,64

(*) Republicada por ter saído no DOU nº 239, de 14-12-2011, Seção 1, pág.77, com incorreções no original.

PORTARIA No- 160, DE 1o- DE MARÇO DE 2012

Estabelece normas para o cadastramento, no SCNES, das equipes que farão parte do Movimento Nacional População em Situação de Rua.

O Secretário de Atenção à Saúde, no uso de suas atribuições,
Considerando a necessidade de definir as regras e critérios em conformidade com a Portaria nº 2.488/GM/MS, de 21 de outubro de 2011, que estabelece a revisão das diretrizes e normas para a organização

da Atenção Básica nos termos da Política Nacional de Atenção Básica (PNAB),
Considerando a Portaria nº 122/GM/MS, de 25 de janeiro de 2012, que define as diretrizes de organização e funcionamento dos Consultórios na Rua,
Considerando a Portaria nº 123/GM/MS, de 25 de janeiro de 2012, que define os critérios de cálculo do número máximo de equipes de Consultórios na Rua (eCR) por Município,
Considerando a Portaria nº 3.088/GM/MS, de 23 de dezembro de 2011, que institui a Rede de Cuidados de Saúde Mental,
Considerando o Movimento Nacional da População em Situação de Rua, e de instituição de equipes de Saúde da Família (ESF) atendendo as especificidades dessa população, e
Considerando a necessidade de adequar o Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (SCNES) as novas definições da PNAB, inerentes às Equipes de Consultório na Rua, e
Considerando as especificidades desta população, as diretrizes de organização e funcionamento das equipes dos Consultórios na Rua (eCR) que integram o componente atenção básica da Rede de Atenção

Psicossocial, possuem as seguinte modalidades:
MODALIDADE I: é a equipe formada minimamente por 04 (quatro) profissionais, sendo 02 (dois) profissionais de nível superior e 02 (dois) de nível médio, excetuando-se o profissional médico;
MODALIDADE II: é a equipe formada minimamente por 06 (seis) profissionais, sendo 03 (três) profissionais de nível superior e 03 (três) de nível médio, excetuando-se o profissional médico;
MODALIDADE III: é a equipe da Modalidade II acrescida do profissional médico.
Art. 1º Estabelecer normas para o cadastramento, no SCNES, das equipes que farão parte do Movimento Nacional População em Situação de Rua.
Art. 2° Na Tabela de Tipo de Equipes do SCNES, incluir os tipos de equipes conforme tabela a seguir:

CÓD DESCRIÇÃO DA EQUIPE
40 eCR MI - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE I
41 eCR MII - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE II
42 eCR MIII - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE III

§1º Definir que as equipes que se enquadram nos tipos: 40 - eCR MI - EQUIPE DOS CONSULTORIOS NA RUA MODALIDADE I, 41 - eCR MII - EQUIPE DOS CONSULTORIOS NA RUA
MODALIDADE II e 42 - eCR MIII - EQUIPE DOS CONSULTORIOS NA RUA MODALIDADE III, deverão ser lotadas apenas no tipo de estabelecimento: 02 - CENTRO DE SAÚDE/UNIDADE BÁSICA DE
SAÚDE.

§2º Definir que a composição das equipes e as regras de cadastramento das equipes supracitadas serão descritas no Anexo I desta Portaria.
§3º Em todas as modalidades de eCR é opcional a vinculação do Agente Comunitário de Saúde (ACS), com 30 horas semanais.
Art. 3º Na Tabela de Serviços Especializados do SCNES, incluir o serviço de código 161 - CONSULTÓRIO NA RUA, conforme descrito no Anexo II desta Portaria.
Art. 4° As eCR deverão prestar atendimento à população usuária de álcool, crack e outras drogas, de acordo com a demanda desta população, podendo ocorrer em período diurno e/ou noturno em qualquer

dia da semana.
§1º Definir que as eCR deverão cumprir a carga horária mínima semanal de 30 horas e não admite carga horária diferenciada.
§2º As eCR poderão ser contabilizadas no número de equipes matricidas pelos NASF 1 e NASF 2;
§3° Na composição de cada modalidade deve haver, preferencialmente, no máximo de dois profissionais da mesma profissão, seja ele de nível superior ou médio;
§4º O número máximo de eCR por município terá como base os dados dos censos populacionais, relacionados a esta população, reconhecidos pelo Departamento de Atenção Básica (DAB/SAS/MS).
Art. 5° O gestor municipal deverá observar os parâmetros adotado que será de 01 (uma) eCR para cada faixa da população em situação de rua a ser assistida; a responsabilidade de cada equipe e, a partir

dessa definição, alimentar os dados no Sistema de Informação vigente.
Art. 6° Estabelecer que, cabe a Secretaria de Atenção à Saúde, por meio da Coordenação-Geral de Sistemas de Informação do Departamento de Regulação, Avaliação e Controle de Sistemas (CG-

SI/DRAC/SAS/MS), providenciar junto ao Departamento de Informática do Sistema Único de Saúde (DATASUS/SGEP/MS) para que sejam efetivadas as adequações no SCNES, definidas nesta Portaria.
Art. 7º Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicação.

HELVÉCIO MIRANDA MAGALHÃES JÚNIOR

ANEXO I

ORIENTAÇÃO DE PREENCHIMENTO DAS FICHAS COMPLEMENTARES DAS EQUIPES DE CONSULTORIO DE RUA
1 DADOS OPERACIONAIS
Informar se o comando é de INCLUSÃO, ALTERAÇÃO OU EXCLUSÃO.
OBS: Enumerar todas as fichas utilizadas para o cadastro da equipe, identificando no formato NN/TT, onde NN é o numero da folha e TT o total de folhas preenchidas para o cadastro de profissionais da

equipe.
2 IDENTIFICAÇÃO DO ESTABELECIMENTO DE SAÚDE
2.1 CNES
Informar o CNES ao qual a equipe esta vinculada em todas as folhas utilizadas.
2.2 Nome Fantasia do Estabelecimento
Informar o Nome Fantasia do Estabelecimento em todas as folhas utilizadas.
3 IDENTIFICAÇÃO DA EQUIPE:
3.1 Tipos de Equipes
As equipes serão identificadas a partir da tabela abaixo:

CÓD DESCRIÇÃO DA EQUIPE
40 eCR MI - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE I
41 eCR MII - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE II
42 eCR MIII - EQUIPE DE CONSULTORIO NA RUA MODALIDADE III
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