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Ministério da Saúde

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA Nº 1.138, DE 7 DE MAIO DE 2020

Aprova o repasse de recursos para Estados e Distrito Federal, a título de financiamento,
referente a abril, maio e junho de 2020, para aquisição de medicamentos do Componente
Especializado da Assistência Farmacêutica conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Órteses, Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe confere o inciso II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e:
Considerando o Decreto nº 1.232, de 30 de agosto de 1994, que dispõe sobre as condições e a forma de repasse regular e automático de recursos do Fundo Nacional

de Saúde para os fundos de saúde estaduais, municipais e do Distrito Federal, e dá outras providências;
Considerando o Decreto nº 7.507, de 27 de junho de 2011, que dispõe sobre a movimentação de recursos federais transferidos a Estados, Distrito Federal e Municípios,

em decorrência das leis citadas;
Considerando a Lei Complementar nº 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3o do art. 198 da Constituição Federal para dispor sobre os valores mínimos

a serem aplicados anualmente pela União, Estados, Distrito Federal e Municípios em ações e serviços públicos de saúde; estabelece os critérios de rateio dos recursos de
transferências para a saúde e as normas de fiscalização, avaliação e controle das despesas com saúde nas 3 (três) esferas de governo; revoga dispositivos das Leis nº 8.080, de
19 de setembro de 1990, e nº 8.689, de 27 de julho de 1993; e dá outras providências;

Considerando a Portaria GM/MS nº 2.848, de 6 de novembro de 2007, que publica a Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais
do Sistema Único de Saúde (SUS);

Considerando a Portaria de Consolidação GM/MS nº 02, de 28 de setembro de 2017, que dispõe sobre a Consolidação das normas sobre as políticas nacionais de saúde
do Sistema Único de Saúde;

Considerando a Portaria de Consolidação GM/MS nº 06, de 28 de setembro de 2017, que dispõe sobre a Consolidação das normas sobre o financiamento e a transferência
dos recursos federais para as ações e os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde;

Considerando a Portaria GM/MS nº 3.992, de 28 de dezembro de 2017, que altera a Portaria de Consolidação GM/MS nº 6, de 28 de setembro de 2017, para dispor
sobre o financiamento e a transferência dos recursos federais para as ações e os serviços públicos de saúde do Sistema Único de Saúde e

Considerando a Portaria GM/MS nº 2.500, de 28 de setembro de 2017, que dispõe sobre a elaboração a proposição, a tramitação e a consolidação de atos normativos
no âmbito do Ministério da Saúde, resolve:

Art. 1º Fica aprovado o repasse de recursos aos Estados e ao Distrito Federal, destinado ao financiamento da aquisição de medicamentos previstos no Grupo 06 Subgrupo
04 - Componente Especializado da Assistência Farmacêutica da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do Sistema Único de Saúde - SUS
no 2º trimestre de 2020, conforme valores descritos no Anexo I desta Portaria.

§1º Os valores foram estabelecidos, considerando as informações aprovadas pelas unidades federadas em dezembro de 2019, janeiro de 2020 e fevereiro de 2020 no
Sistema de Informações Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS).

Art. 2º O valor total a ser repassado às unidades é de R$ 110.460.403,47 (cento e dez milhões, quatrocentos e sessenta mil, quatrocentos e três reais e quarenta e
sete centavos) que corresponde a um valor mensal de R$ 36.820.134,49 (trinta e seis milhões, oitocentos e vinte mil, cento e trinta e quatro reais e quarenta e nove
centavos).

Art. 3º Os recursos orçamentários, objeto desta Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar a Funcional Programática
10.303.5017.4705 - Apoio Financeiro para Aquisição e Distribuição de Medicamentos do Componente Especializado da Assistência Farmacêutica, pertencente ao Bloco de Custeio e
grupo de Assistência Farmacêutica.

Art. 4º O Fundo Nacional de Saúde adotará as medidas necessárias para as transferências de recursos estabelecidos nesta Portaria aos respectivos Fundos de Saúde, em
conformidade com os processos de pagamento instruídos.

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

NELSON TEICH

ANEXO I

Repasse de recursos financeiros no 2º Trimestre de 2020

. Unidade da Federação Valor médio mensal aprovado em dezembro de 2019, janeiro de 2020 e fevereiro de
2020

Valor de pagamento em abril, maio e junho de 2020

. Acre R$ 23.461,21 R$ 23.461,21

. Alagoas R$ 197.280,37 R$ 197.280,37

. Amapá R$ 41.168,13 R$ 41.168,13

. Amazonas R$ 376.829,35 R$ 376.829,35

. Bahia R$ 720.080,23 R$ 720.080,23

. Ceará R$ 1.202.964,34 R$ 1.202.964,34

. Distrito Federal R$ 454.095,87 R$ 454.095,87

. Espírito Santo R$ 949.323,02 R$ 949.323,02

. Goiás R$ 1.403.960,99 R$ 1.403.960,99

. Maranhão R$ 784.738,12 R$ 784.738,12

. Mato Grosso R$ 747.967,32 R$ 747.967,32

. Mato Grosso do Sul R$ 576.357,73 R$ 576.357,73

. Minas Gerais R$ 1.730.162,51 R$ 1.730.162,51

. Pará R$ 369.279,46 R$ 369.279,46

. Paraíba R$ 144.847,95 R$ 144.847,95

. Paraná R$ 3.778.745,99 R$ 3.778.745,99

. Pernambuco R$ 603.050,39 R$ 603.050,39

. Piauí R$ 100.978,78 R$ 100.978,78

. Rio de Janeiro R$ 724.148,46 R$ 724.148,46

. Rio Grande do Norte R$ 343.823,88 R$ 343.823,88

. Rio Grande do Sul R$ 1.548.527,71 R$ 1.548.527,71

. Rondônia R$ 153.467,64 R$ 153.467,64

. Roraima R$ 8.431,29 R$ 8.431,29

. Santa Catarina R$ 2.107.409,00 R$ 2.107.409,00

. São Paulo R$ 17.311.881,60 R$ 17.311.881,60

. Sergipe R$ 329.519,73 R$ 329.519,73

. Tocantins R$ 87.633,42 R$ 87.633,42

. Total R$ 36.820.134,49 R$ 36.820.134,49
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PORTARIA Nº 1.244, DE 14 DE MAIO DE 2020

Habilita leitos da Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19 e estabelece recurso
do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19),
a ser disponibilizado ao Estado do Rio Grande do Sul.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e
Considerando a Lei nº 13.979 de 2020, que dispõe sobre as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus

(COVID-19) responsável pelo surto de 2019;
Considerando a Portaria nº 356/GM/MS, de 11 de março de 2020, que dispõe sobre a regulamentação e operacionalização do disposto na Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de

2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19);
Considerando a Portaria nº 237/SAES/MS, de 18 de março de 2020, que inclui habilitações, leitos e procedimentos para atendimento exclusivo dos pacientes com COVID-19;
Considerando a Portaria nº 568/GM/MS, de 26 de março de 2020, que autoriza em caráter emergencial, a habilitação temporária de leitos de UTI, para uso exclusivo de pacientes

de COVID-19, pelo período de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogado;
Considerando a Portaria nº 828/GM/MS, de 17 de abril de 2020, que altera a Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os Grupos

de Identificação Transferências federais de recursos da saúde; e
Considerando a correspondente avaliação da Coordenação-Geral de Atenção Hospitalar e Domiciliar do Departamento de Atenção Hospitalar e de Urgência -

CGAHD/DAHU/SAES/MS, constante do NUP-SEI nº 25000.065093/2020-09, resolve:
Art. 1º Ficam habilitados leitos de Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19, dos estabelecimentos descritos no anexo a esta Portaria.
Parágrafo único. A habilitação que trata o caput ocorrerá, excepcionalmente, pelo prazo de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogada. Finalizada a situação de emergência de

saúde pública, de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19), nos termos do art. 4º, §1º, da Lei nº 13.979 de 2020, essas habilitações poderão ser encerradas a qualquer
tempo.

Art. 2º Fica estabelecido recurso do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19), a ser disponibilizado ao Estado do Rio Grande
do Sul, em parcela única, no montante de R$ 1.440.000,00 (um milhão quatrocentos e quarenta mil reais).

Parágrafo único. Os recursos de que trata o caput equivalem aos 90 (noventa) dias.
Art. 3º O Fundo Nacional de Saúde adotará as medidas necessárias para a transferência, regular e automática, do montante estabelecido no art. 2º, ao Fundo Estadual de Saúde

do Rio Grande do Sul, IBGE 430000, em parcela única, mediante processo autorizativo encaminhado pela Secretaria de Atenção Especializada à Saúde.
Art. 4º Os recursos orçamentários, objeto desta Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar o Programa de Trabalho

10.122.5018.21C0.6500 - Enfrentamento da Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional Decorrente do Coronavírus - Plano Orçamentário CV20 - Medida Provisória nº 940,
de 2 de abril de 2020.

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

NELSON TEICH

ANEXO

. UF IBGE MUNICÍPIO ES T A B E L EC I M E N T O C N ES G ES T ÃO TIPO CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA HABILITAÇÃO Nº DE LEITOS NOVOS TOTAL DE Nº LEITOS VALOR CUSTEIO DIARIA COVID-
19 (MES)

V A LO R

. RS 430000 SANTA MARIA Hospital Regional Santa Maria 9575936 ES T A D U A L UTI ADULTO II - COVID-19 26.12 - UTI ADULTO II - COVID-19 10 10 480.000,00 1.440.000,00

PORTARIA Nº 1.266, DE 15 DE MAIO DE 2020

Habilita leitos da Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19 e estabelece recurso
do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19),
a ser disponibilizado ao Estado de São Paulo e Municípios.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e
Considerando a Lei nº 13.979 de 2020, que dispõe sobre as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus

(COVID-19) responsável pelo surto de 2019;
Considerando a Portaria nº 356/GM/MS, de 11 de março de 2020, que dispõe sobre a regulamentação e operacionalização do disposto na Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de

2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19);
Considerando a Portaria nº 237/SAES/MS, de 18 de março de 2020, que inclui habilitações, leitos e procedimentos para atendimento exclusivo dos pacientes com COVID-19;
Considerando a Portaria nº 568/GM/MS, de 26 de março de 2020, que autoriza em caráter emergencial, a habilitação temporária de leitos de UTI, para uso exclusivo de pacientes

de COVID-19, pelo período de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogado;
Considerando a Portaria nº 828/GM/MS, de 17 de abril de 2020, que altera a Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os Grupos

de Identificação Transferências federais de recursos da saúde; e
Considerando a correspondente avaliação pela Coordenação-Geral de Atenção Hospitalar e Domiciliar - Departamento de Atenção Hospitalar, Domiciliar e de Urgência -

CGAHD/DAHU/SAES/MS, constante no NUP-SEI nº 25000.066421/2020-86, resolve:
Art. 1º Ficam habilitados leitos da Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19, nos estabelecimentos descritos no anexo a esta Portaria.
Parágrafo único. A habilitação que trata o caput ocorrerá, excepcionalmente, pelo prazo de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogada. Finalizada a situação de emergência de

saúde pública, de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19), nos termos do art. 4º, §1º, da Lei nº 13.979 de 2020, essas habilitações poderão ser encerradas a qualquer
tempo.

Art. 2º Fica estabelecido recurso do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19), a ser disponibilizado ao Estado de São Paulo
e Municípios, em parcela única, no montante de R$ 95.040.000,00 (noventa e cinco milhões e quarenta mil reais).

Parágrafo único. Os recursos de que trata o caput equivalem aos 90 (noventa) dias.
Art. 3º O Fundo Nacional de Saúde adotará as medidas necessárias para a transferência, regular e automática, do montante estabelecido no art. 2º, aos Fundos Estadual e

Municipais, em parcela única, mediante processo autorizativo encaminhado pela Secretaria de Atenção Especializada à Saúde.
Art. 4º Os recursos orçamentários, objeto desta Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar o Programa de Trabalho

10.122.5018.21C0.6500 - Enfrentamento da Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional Decorrente do Coronavírus - Plano Orçamentário CV20 - Medida Provisória nº 940,
de 2 de abril de 2020.

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

NELSON TEICH

ANEXO

. UF IBGE MUNICÍPIO ES T A B E L EC I M E N T O C N ES G ES T ÃO LEITOS NOVOS UTI COVID - ADULTO - Cód 26.12 TOTAL GERAL DE LEITOS DE UTI COVID PARCELA ÚNICA

. SP 351380 DIADEMA HOSPITAL MUNICIPAL DE DIADEMA HMD 2080028 MUNICIPAL 20 20 2.880.000,00

. 351500 EMBU DAS ARTES HOSPITAL LEITO IRMA ANETTE MARLENE FERNANDES DE MELLO 2079011 MUNICIPAL 5 5 720.000,00

. 350000 GUARULHOS COMPLEXO HOSPITALAR PADRE BENTO DE GUARULHOS 2079410 ES T A D U A L 18 18 2.592.000,00

. 351880 GUARULHOS HOSP MUNICIPAL DE URGENCIAS HMU 2082861 MUNICIPAL 10 10 1.440.000,00

. 351800 GUARULHOS HOSPITAL MUNICIPAL PIMENTAS BONSUCESSO MANUEL DE PAIVA 5200105 MUNICIPAL 15 15 2.160.000,00

. 350000 ITAPECERICA DA SERRA HOSPITAL GERAL DE ITAPECERICA DA SERRA 2792176 ES T A D U A L 9 9 1.296.000,00

. 350000 ITAPEVI HOSPITAL GERAL DE ITAPEVI 2078104 ES T A D U A L 15 15 2.160.000,00

. 350000 I T AQ U AQ U EC E T U BA HOSPITAL GERAL DE ITAQUAQUECETUBA 2078562 ES T A D U A L 12 22 1.728.000,00

. 350000 O S A S CO HOSPITAL REGIONAL DR VIVALDO MARTINS SIMOES OSASCO 0008052 ES T A D U A L 20 50 2.880.000,00

. 354340 RIBEIRAO PRETO HOSPITAL SANTA LYDIA RIBEIRAO PRETO 2081164 MUNICIPAL 3 3 432.000,00

. 354850 SANTOS HOSPITAL SANTO ANTONIO SANTOS 2080354 MUNICIPAL 4 4 576.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN MAT ESC DR MARIO DE MORAES A SILVA 2079186 MUNICIPAL 7 7 1.008.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSPITAL DO RIM E HIPERTENSAO 2089785 MUNICIPAL 11 11 1.584.000,00
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. 355030 SÃO PAULO HOSP DA STA CASA DE STO AMARO 2075962 MUNICIPAL 20 20 2.880.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN DR JOSE SOARES HUNGRIA 2077450 MUNICIPAL 50 70 7.200.000,00

. 350000 SÃO PAULO UNIDADE DE GESTAO ASSISTENCIAL II HOSPITAL IPIRANGA SP 2077523 ES T A D U A L 10 10 1.440.000,00

. 350000 SÃO PAULO CONJUNTO HOSPITALAR DO MANDAQUI SAO PAULO 2077574 ES T A D U A L 20 20 2.880.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN PROF DR WALDOMIRO DE PAULA 2077639 MUNICIPAL 50 60 7.200.000,00

. 350000 SÃO PAULO HOSPITAL GERAL JESUS TEIXEIRA DA COSTA GUAIANASES SAO PAULO 2079240 ES T A D U A L 10 10 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN DR CARMINO CARICCHIO 2080346 MUNICIPAL 10 30 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN TIDE SETUBAL 2080583 MUNICIPAL 56 66 8.064.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN JABAQUARA ARTUR RIBEIRO DE SABOYA 2081970 MUNICIPAL 8 18 1.152.000,00

. 350000 SÃO PAULO HOSPITAL KATIA DE SOUZA RODRIGUES TAIPASSP SAO PAULO 2082225 ES T A D U A L 10 10 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN DR IGNACIO PROENCA DE GOUVEA 2084473 MUNICIPAL 30 50 4.320.000,00

. 350000 SÃO PAULO HOSPITAL GERAL DE VILA PENTEADO DR JOSE PANGELLA SAO PAULO 2091755 ES T A D U A L 25 45 3.600.000,00

. 350000 SÃO PAULO HOSPITAL GERAL DE VILA NOVA CACHOEIRINHA SAO PAULO 2688573 ES T A D U A L 10 10 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN VER JOSE STOROPOLLI 3212130 MUNICIPAL 10 20 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN CARMEN PRUDENTE 5420938 MUNICIPAL 10 20 1.440.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN M BOI MIRIM 5718368 MUNICIPAL 74 104 10.656.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN GILSON DE CASSIA MARQUES DE CARVALHO 7711980 MUNICIPAL 20 50 2.880.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSP MUN JOSANIAS CASTANHA BRAGA 9465464 MUNICIPAL 60 100 8.640.000,00

. 355030 SÃO PAULO HOSPITAL SÃO CAMILO /POMPEIA 2688565 MUNICIPAL 9 9 1.296.000,00

. 350000 SÃO PAULO CENTRO HOSPITALAR DO SISTEMA PENITENCIARIO SAO PAULO 3001466 ES T A D U A L 11 11 1.584.000,00

. 355280 TABOÃO DA SERRA UNIDADE MISTA DE TABOAO DA SERRA 2785188 MUNICIPAL 8 8 1.152.000,00

. TOTAL GERAL 660 R$ 95.040.000,00

PORTARIA Nº 1.270, DE 15 DE MAIO DE 2020

Habilita leitos da Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19 e UTI Pediátrico Tipo
II - COVID-19 e estabelece recurso do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de
Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19), a ser disponibilizado ao Estado da Bahia e Município de
Salvador

O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os incisos I e II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e
Considerando a Lei nº 13.979 de 2020, que dispõe sobre as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus

(COVID-19) responsável pelo surto de 2019;
Considerando a Portaria nº 356/GM/MS, de 11 de março de 2020, que dispõe sobre a regulamentação e operacionalização do disposto na Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de

2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19);
Considerando a Portaria nº 237/SAES/MS, de 18 de março de 2020, que inclui habilitações, leitos e procedimentos para atendimento exclusivo dos pacientes com COVID-19;
Considerando a Portaria nº 568/GM/MS, de 26 de março de 2020, que autoriza em caráter emergencial, a habilitação temporária de leitos de UTI, para uso exclusivo de pacientes

de COVID-19, pelo período de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogado;
Considerando a Portaria nº 828/GM/MS, de 17 de abril de 2020, que altera a Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os Grupos

de Identificação Transferências federais de recursos da saúde; e
Considerando a correspondente avaliação pela Coordenação-Geral de Atenção Hospitalar e Domiciliar - Departamento de Atenção Hospitalar, Domiciliar e de Urgência -

CGAHD/DAHU/SAES/MS, constante no NUP-SEI nº 25000.065802/2020-48, resolve:
Art. 1º Ficam habilitados leitos da Unidade de Terapia Intensiva - UTI Adulto Tipo II - COVID-19 e UTI Pediátrico Tipo II - COVID-19, nos estabelecimentos descritos no anexo a

esta Portaria.
Parágrafo único. As habilitações que trata o caput ocorrerá, excepcionalmente, pelo prazo de 90 (noventa) dias, podendo ser prorrogada. Finalizada a situação de emergência de

saúde pública, de importância internacional decorrente do Coronavírus (COVID-19), nos termos do art. 4º, §1º, da Lei nº 13.979 de 2020, essas habilitações poderão ser encerradas a qualquer
tempo.

Art. 2º Fica estabelecido recurso do Bloco de Manutenção das Ações e Serviços Públicos de Saúde - Grupo Coronavírus (COVID 19), a ser disponibilizado ao Município de Salvador,
no Estado da Bahia, em parcela única, no montante de R$ 6.624.000,00 (seis milhões, seiscentos e vinte quatro mil reais).

Parágrafo único. Os recursos de que trata o caput equivalem aos 90 (noventa) dias.
Art. 3º O Fundo Nacional de Saúde adotará as medidas necessárias para a transferência, regular e automática, do montante estabelecido no art. 2º, ao Fundo Municipal de Saúde

de Salvador, IBGE 292740, em parcela única, mediante processo autorizativo encaminhado pela Secretaria de Atenção Especializada à Saúde.
Art. 4º Os recursos orçamentários, objeto desta Portaria, correrão por conta do orçamento do Ministério da Saúde, devendo onerar o Programa de Trabalho

10.122.5018.21C0.6500 - Enfrentamento da Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional Decorrente do Coronavírus - Plano Orçamentário CV20 - Medida Provisória nº 940,
de 2 de abril de 2020.

Art. 5º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.

NELSON TEICH

ANEXO

. UF IBGE MUNICÍPIO ES T A B E L EC I M E N T O C N ES G ES T ÃO TIPO CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA
H A B I L I T AÇ ÃO

Nº DE LEITOS
N OV O S

TOTAL DE Nº
LEITOS

VALOR CUSTEIO DIARIA COVID-19
( M ES )

PARCELA ÚNICA

.

BA 292740 S A LV A D O R HOSPITAL MUNICIPAL DE SALVADOR 9443665 MUNICIPAL
UTI ADULTO II - COVID-19 26.12 - UTI ADULTO II - COVID-19 10 10 480.000,00 1.440.000,00

. UTI PEDIÁTRICO II - COVID-
19

26.13 - UTI PEDIÁTRICO II - COVID-
19

7 7 336.000,00 1.008.000,00

. HOSPITAL SANTA ISABEL 0003832 MUNICIPAL UTI ADULTO II - COVID-19 26.12 - UTI ADULTO II - COVID-19 14 14 672.000,00 2.016.000,00

. HOSPITAL MARTAGÃO GESTEIRA 0004278 MUNICIPAL UTI PEDIÁTRICO II - COVID-
19

26.13 - UTI PEDIÁTRICO II - COVID-
19

10 10 480.000,00 1.440.000,00

. HOSPITAL PORTUGUÊS 0004251 MUNICIPAL UTI ADULTO II - COVID-19 26.12 - UTI ADULTO II - COVID-19 5 5 240.000,00 720.000,00

. T OT A L 46 46 R$ 6.624.000,00

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RDC Nº 386, DE 15 DE MAIO DE 2020

Define os critérios e os procedimentos
extraordinários e temporários para obtenção da
Anuência Excepcional para Fabricação,
Comercialização e Doação de Equipamentos de
Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do
tipo "Ambu Automatizado".

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso da atribuição que lhe confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicação.

CAPÍTULO I
OBJETIVO, ABRANGÊNCIA E DEFINIÇÕES
Art. 1º Esta Resolução define os critérios e os procedimentos extraordinários e

temporários para obtenção da Anuência Excepcional para Fabricação, Comercialização e
Doação de Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu
Automatizado".

Art. 2º Esta Resolução se aplica às empresas regularizadas como fabricantes de
produtos para saúde no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária que realizem fabricação,
comercialização ou doação de Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e
Transitório do tipo "Ambu Automatizado".

Art. 3º Para fins desta Resolução, aplicam-se as seguintes definições:

I - Equipamento de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório tipo "Ambu
Automatizado": sistema com finalidade de uso estritamente emergencial e transitória, com
uso reservado para as situações em que não houver a disponibilidade de Ventilador
Pulmonar para Cuidados Críticos ou Ventilador Pulmonar para Transporte/ Emergência,
capaz de prover suporte ventilatório concordante com os requisitos técnicos e clínicos
desta Resolução;

II - Ventilador Pulmonar para Cuidados Críticos: equipamento destinado à
ventilação automática do paciente, quando conectado às vias aéreas, capaz de atender na
íntegra o padrão técnico específico à sua categoria de equipamento, conforme ABNT NBR
ISO 80601-2-12:2014;

III- Ventilador Pulmonar para Transporte/ Emergência: equipamento portátil
destinado à ventilação automática de emergência ou transporte, e à reanimação do
paciente, capaz de atender na íntegra o padrão técnico específico à sua categoria de
equipamento, conforme ABNT NBR ISO 10651-3:2014;

IV - validação clínica: demonstração das funcionalidades previstas no
equipamento por meio da realização de investigações clínicas;

V- VCV: Volume Controlado ou Ciclado a Volume;
VI - PCV: Pressão Controlada Ciclado a Tempo;
VII - PEEP: pressão positiva ao final da expiração;
VIII- FIO2: fração inspirada de oxigênio;
IX- MHRA: Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency; e
X - Ambu: Artificial Manual Breathing Unit.
CAPÍTULO II
DA ANUÊNCIA EXCEPCIONAL PARA FABRICAÇÃO, COMERCIALIZAÇÃO E DOAÇÃO

DE EQUIPAMENTOS DE SUPORTE RESPIRATÓRIO EMERGENCIAL E TRANSITÓRIO DO TIPO
"AMBU AUTOMATIZADO".

Seção I
Das disposições gerais
Art. 4º A utilização de um Equipamento de Suporte Respiratório Emergencial e

Transitório do tipo "Ambu Automatizado" deve ser compreendida pela equipe clínica
responsável como uma alternativa emergencial e transitória, destinada à estabilização dos
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pacientes com incapacidade de manter ventilação espontânea, na ausência de um
Ventilador Pulmonar para Cuidados Críticos e/ou Transporte/Emergência.

§1º O caráter emergencial e transitório mencionado no caput indica às equipes
clínicas que os Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo
"Ambu Automatizado" não são capazes de prover tratamento adequado por longo período
ou nas situações de ventilação mecânica mais dependentes de recursos.

§2º Os pacientes com quadros mais demandantes, em termos de tempo de
tratamento ou recursos de ventilação, devem ter a transferência planejada com
antecedência para Ventiladores Pulmonares para Cuidados Críticos para que não ocorra
dano aos pulmões ou atrofia da musculatura respiratória.

Art. 5º A Anuência Excepcional para fabricação, comercialização e doação de
Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu
Automatizado" será concedida pela Diretoria Colegiada da Anvisa, enquanto vigorar o
estado de emergência, com dispensa da obrigatoriedade do Certificado de Boas Práticas de
Fabricação e isenção do registro sanitário do dispositivo médico, às empresas que
apresentem condições técnicas, independentemente de seu objeto social, desde que
cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

I - comprovação dos requisitos clínicos e da indicação de uso do equipamento,
os quais devem ser atestados por laudos clínicos emitidos por no mínimo dois médicos,
especialistas nas áreas de anestesia, terapia intensiva ou pneumologia, com experiência
comprovada em terapia intensiva;

II - comprovação dos requisitos técnicos e funcionais por meio da verificação do
projeto, que deve consistir em ensaios em bancada, realizados em concordância com as
metodologias e especificações descritas nos padrões técnicos aplicáveis, demonstrando que
o equipamento cumpre com os requisitos mínimos de segurança e desempenho requeridos
à sua função;

III - comprovação dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação que devem ser
observados para assegurar que os equipamentos sejam fabricados em concordância com
seu projeto, com componentes qualificados e seguros, em condições de higiene
satisfatórias, em ambiente que não represente risco para os componentes eletrônicos
manuseados e de acordo com registro de produção suficientemente detalhado para cada
etapa do processo produtivo;

IV - manual do usuário;
V - declarações de responsabilidade técnica e legal pela fabricação e pela

indicação de uso; e
VI - Licença Sanitária e Autorização de Funcionamento da Anvisa para fabricar

dispositivos médicos.
§1º A documentação que comprove o atendimento dos requisitos sanitários

deve ser apresentada por meio de peticionamento eletrônico com assunto intitulado
"Anuência Excepcional para a Fabricação, Comercialização e Doação de Equipamentos de
Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo Ambu Automatizado".

§2º A Anvisa deve analisar a documentação relacionada com o pedido de
anuência excepcional para fabricação dos equipamentos de que trata o caput, podendo
realizar uma única exigência para fins de esclarecimentos ou de complementações que
forem necessárias.

Seção II
Da Comprovação dos Requisitos Clínicos
Art. 6º Para a obtenção da Anuência Excepcional para Fabricação,

Comercialização e Doação dos Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e
Transitório do tipo "Ambu Automatizado", é necessário apresentar evidência clínica de
suporte ventilatório apropriado, por meio da validação clínica da adequabilidade do
equipamento para as funcionalidades mínimas previstas nesta Resolução.

Art. 7º A validação clínica deve ser realizada com equipamentos em sua
configuração final de fabricação comercial.

Art. 8º A documentação comprobatória da validação clínica deve ser
sumarizada em laudos médicos.

Art. 9º Os laudos médicos devem conter descrição exaustiva das indicações de
uso e serem emitidos por dois médicos distintos, especialistas de acordo com inscrição em
seu respectivo conselho de classe ou associação nas áreas de anestesia, terapia intensiva
ou pneumologia, com experiência comprovada na utilização de ventiladores mecânicos em
terapia intensiva.

Parágrafo único. Para fins do caput, a descrição exaustiva das indicações de uso
deve:

I - apontar indubitavelmente se o equipamento pode ou não ser utilizado em
pacientes com COVID-19, considerando a possibilidade de contaminação do ambiente
clínico, delimitando-se também o tempo ou a condição clínica que exigirá a troca por um
ventilador pulmonar para cuidados críticos e apontar informações acerca da usabilidade do
dispositivo; e

II - atestar se o dispositivo atende ou não às seguintes especificações
consideradas exigências mínimas para o suporte ventilatório de pacientes com COVID-19:

a) ventilação mecânica invasiva controlada a volume (VCV);
b) ventilação mecânica invasiva controlada e limitada a pressão e ciclada a

tempo (PCV);
c) controle de delta de pressão (sobre a peep) no modo PCV (de 5 a 30 cmH2O)

e controle de volume corrente inspirado no modo VCV (de 50 a 700 ml);
d) controle de fração inspirada de oxigênio- FiO2 (21 a 100%);
e) pressão positiva ao final da expiração- PEEP (0 ATE 20 cm H2O);
f) controle de tempo inspiratório (no modo PCV) em segundos (0,3 - 2,0 s) e

fluxo inspiratório (no modo VCV) - até 70L/min;
g) controle de frequência respiratória - 8 a 40 RPM;
h) medida de pressão de vias aéreas (manômetro analógico ou digital);
i) medida de volume corrente expirado sempre que possível;
j) alarme de pressão máxima em vias aéreas, vazamento e queda de rede de

gases;
k) possibilidade de anexar filtro tipo HEPA de alta capacidade (N99 ou N100) no

ramo expiratório; e
l) bateria com pelo menos 2 horas de capacidade.
Seção III
Da Comprovação dos Requisitos Técnicos e Funcionais
Art. 10. A comprovação dos requisitos técnicos e funcionais exigidos por esta

Resolução deve ser demonstrada à Anvisa por meio da apresentação de Relatório Técnico
de Verificação do Projeto.

Art. 11. A verificação do projeto antecede-se à validação clínica descrita na
Seção II e deve ser realizada com protótipos fabricados com os componentes,
especificações, testes, ensaios e controles, instruções de fabricação e de liberação final
idênticas às que serão submetidas aos equipamentos destinados à validação clínica e à
fabricação comercial.

Art. 12. O Relatório Técnico de Verificação do Projeto deve atestar, para cada
requisito técnico estabelecido como obrigatório por esta Resolução, o seguinte:

I -descrição do requisito;
II -referência técnica normativa aplicável ao requisito, com descrição exata da

norma, página e item;
III -descrição da metodologia destinada à verificação do requisito, com

delimitação se baseada em norma técnica ou desenvolvimento local; e
IV -resultados encontrados, incluindo cópia dos dados originais obtidos quando

de sua verificação.
Art. 13. Os seguintes requisitos técnicos mínimos de segurança elétrica, de

acordo com as cláusulas aplicáveis das seguintes normas, devem ser apresentados:
I- ABNT NBR IEC 60601-1:1997: Requisitos gerais para segurança básica e

desempenho essencial;
II- ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Emenda 1:2016: Requisitos gerais para

segurança básica e desempenho essencial;
III - ABNT NBR ISO 80601-2-12:2004: Requisitos particulares para a segurança

básica e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados críticos;
IV - ABNT NBR ISO 10651-3:2014: Requisitos particulares para ventiladores de

transporte e emergência; e

V - ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010: Requisitos gerais para segurança básica e
desempenho essencial - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e
ensaio.

Art. 14. Os seguintes requisitos funcionais mínimos devem ser comprovados:
I - capacidade de operar em modo VCV e/ou PCV;
II - controle de delta de pressão (sobre a PEEP) no modo PCV, com amplitude

entre 5 a 30cmH2O;
III - controle de volume corrente inspirado no modo VCV, com amplitude de 50

a 700mL;
IV - razão de tempo inspiratório/expiratório de 1:2 como padrão, podendo ser

implementadas outras razões opcionais;
V- controle de FiO2, com amplitude de 21 a 100%;
VI - controle de PEEP, com amplitude de 0 a 20cmH2O;
VII - controle de tempo inspiratório no modo PCV por tempo em segundos, com

amplitude entre 0,3 e 2,0s, e por fluxo inspiratório no modo VCV, com amplitude de 70 a
700mL;

VIII - controle da frequência respiratória, com amplitude ente 8 a 40 rpm;
IX - capacidade de medir a pressão das vias aéreas por manômetro analógico

ou digital;
X - alarme de pressão máxima das vias aéreas, alarme para vazamento de gases

e alarme para queda de pressão na rede de gases, alarme de desconexão ou parada do
ciclo respiratório;

XI - capacidade de se anexar filtro tipo HEPA (N99 ou N100) no ramo
expiratório sem comprometimento das pressões e volumes respiratórios;

XII - capacidade de manter autonomia em relação à rede elétrica de no mínimo
2 horas de duração por meio do uso de bateria; e

XIII - justificativa de ausência da capacidade de medida do volume corrente
expirado, quanto esta não for previsto no projeto.

Art. 15. Comprovação do atendimento aos requisitos previstos como mínimos
pelo MHRA na versão corrente do documento "Rapidly Manufactured Ventilator System",
quando aplicável.

Art. 16. Não serão aceitos relatórios técnicos de verificação de projeto que não
apresentem evidências de cumprimento, limitando-se a pontuar os resultados como
"cumpre/ não cumpre".

Seção IV
Da Comprovação dos Requisitos Mínimos de Boas Práticas de Fabricação
Art. 17. Para a obtenção da Anuência Excepcional para fabricação,

comercialização e doação dos Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e
Transitório do tipo "Ambu Automatizado é necessário comprovar, mediante apresentação
de relatório de inspeção emitido pela autoridade sanitária competente, o atendimento dos
requisitos mínimos dispostos abaixo:

I - sistema de gestão da qualidade minimamente estabelecido, com estrutura
organizacional, responsabilidade gerencial e descrição de cargos formalizados;
padronização e controle de documentos e registros do sistema da qualidade estabelecido;
registros de treinamento de pessoal para desempenho das atividades de produção,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

II - registros de seleção, avaliação e monitoramento de fornecedores de
materiais ou componentes críticos e prestadores de serviços. Garantia do atendimento aos
requisitos previamente estabelecidos e manutenção do controle de fornecedores
aprovados;

III - registro histórico de projeto (RHProj) com controle de mudanças e
manutenção de todas as evidências documentais de desenvolvimento, incluindo plano de
projeto, registros de dados de entrada, dados de saída, matriz de rastreabilidade de saídas
versus entradas; etapas de verificação, validação e transferência de projeto à produção que
evidenciem o pleno atendimento a cada um dos requisitos técnicos, funcionais e clínicos
estabelecidos por este regulamento e o que mais couber;

IV - programa de gerenciamento de riscos, com uso de análise de modos de
falhas ou outras ferramentas aplicáveis, com estimativa, avaliação, controle e
monitoramento dos riscos de processo e produto; Garantia, adequação e efetividade das
medidas de mitigação;

V - registro mestre de produto (RMP) contendo:
a) especificações do produto, incluindo os respectivos desenhos, especificações

dos componentes, especificações do projeto do software e seus códigos fonte;
b) especificações do processo de produção, incluindo especificações de

infraestrutura, equipamentos, métodos e instruções de produção e especificações
ambientais de produção;

c) especificações de embalagem e rotulagem, incluindo métodos e processos
utilizados;

d) procedimentos e instruções de trabalho de montagem e operações de
fabricação;

e) procedimentos de inspeção e de testes, com os respectivos critérios de
aceitação; e

f ) métodos e procedimentos de instalação, manutenção e assistência
técnica.

VI - controles gerais de processo e produção incluindo estrutura, instalações,
equipamentos e aparelhagem técnica necessários e em condições adequadas à finalidade
a que se propõem, incluindo qualificações e calibrações; meios para a inspeção e o
controle de qualidade dos produtos, incluindo especificações e métodos de testes de
recebimento, em processo e finais, evidenciando o atendimento a cada um dos requisitos
técnicos e funcionais estabelecidos para esses produtos por este regulamento e o que mais
couber;

VII - condições de higiene, armazenamento e operação adequadas às
necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminação ou alterações de
suas características; meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluição
decorrente da industrialização procedida, com potenciais efeitos nocivos à saúde;

VIII - estações de trabalho, procedimentos, embalagens de transporte e meios
de armazenagem com adequada proteção a placas de circuitos integrados e componentes
sensíveis a danos por descargas eletrostáticas; relatório de testes e qualificação de sistema
de dissipação, incluindo-se pulseiras, mantas, piso e o que mais for utilizado;

IX - procedimentos adequados de instalação do produto, bem como dos testes
iniciais à sua liberação para uso no serviço de saúde após a instalação; e

X - procedimentos de assistência técnica que assegurem a correta realocação
de equipamentos em uso após a manutenção, como também demonstração de capacidade
técnico operacional para atendimento aos produtos em campo.

Seção V
Do Manual do Usuário
Art. 18. O manual do usuário deve incluir os requisitos estabelecidos pela

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001, ANEXO I I I . B,
acrescentando:

I - especificações técnicas detalhadas do equipamento;
II - especificações técnicas dos balões ressuscitadores tipo "Ambu" compatíveis

com o sistema, podendo ser citado nome comercial, marca e registro na Anvisa, devendo-
se instruir, de forma ilustrativa, como realizar a troca do ressuscitador e estimar a
periodicidade de troca;

III - especificações técnicas dos filtros compatíveis a serem posicionados no
ramo expiratório, bem como periodicidade e instruções para a troca;

IV - indicação médica destinada: deve constar que se trata de um equipamento
de suporte respiratório emergencial e transitório tipo "Ambu Automatizado", com
finalidade de uso estritamente emergencial e transitória, com uso reservado para as
situações em que não houver a disponibilidade de ventiladores pulmonares;

V - população destinada de pacientes;
VI - condições de utilização destinadas: deve indicar, minimamente, o ambiente

para uso, frequência de utilização, localização e mobilidade;
VII -princípio de operação: deve ser apresentado, por meio de ilustrações, o

passo-a-passo para a operação do dispositivo, incluindo clara identificação de seletores e
respectivas funcionalidades e limites de operação; e
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VIII -passo-a-passo relacionado aos alarmes implementados, apresentado de
forma ilustrativa e destacada, que possibilite ao operador identificar a ocorrência, bem
como respectivas ações que devem ser tomadas para sanar o problema.

Seção VI
Das Declarações de responsabilidade técnica e legal
Art. 19. O fornecimento das declarações dispostas abaixo, devidamente

assinadas eletronicamente em concordância com o ICP Brasil, ou reconhecidas em cartório,
pelo devido responsável legal reconhecido no contrato social da empresa e, pelo devido
responsável técnico, reconhecido pelo conselho de classe, são condições complementares
para a obtenção da Anuência Excepcional para Fabricação, Comercialização e Doação dos
Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu
Automatizado":

I - declaração de que o equipamento não será publicizado ou comercializado
como um Ventilador Pulmonar para Cuidados Críticos e/ou Transporte/ Emergência,
assumindo-se o compromisso de que ele seja sempre identificado como um Equipamento
de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu Automatizado", que pode
vir a ser utilizado transitoriamente pelo menor tempo possível quando da ausência de um
Ventilador Pulmonar para Cuidados Críticos e/ou Transporte/ Emergência, em casos menos
demandantes ou urgentes, até que o equipamento adequado de ventilação mecânica
esteja disponível; e

II - declaração de que a empresa assume toda e qualquer responsabilidade, por
falhas derivadas do projeto ou do mal funcionamento de componentes ou partes que
comprometam a segurança clínica e causem agravos temporários, permanentes ou a morte
do paciente, sem prejuízo das responsabilizações administrativas, civis e penais.

CAPÍTULO III
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 20. A utilização do equipamento em serviços de saúde fica autorizada, nas

indicações de uso aprovadas, quando da comprovação da indisponibilidade de um
Ventilador Pulmonar para Cuidados Críticos e/ou Transporte/ Emergência e somente pelo
tempo em que perdurar a condição de Emergência em Saúde Pública de Importância
Nacional.

Art. 21. O detentor da Anuência Excepcional para Fabricação, Comercialização e
Doação de Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu
Automatizado" deve cumprir os requisitos de tecnovigilância estabelecidos na Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 67, de 21 de dezembro de 2009 ou suas atualizações, e ações
de campo estabelecidas na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 23, de 4 de abril de
2012, ou suas atualizações.

Art. 22. O processo de regularização pelo rito ordinário de registro sanitário de
produtos para saúde e de autorização de empresa e certificação de estabelecimentos
fabris, existentes antes da pandemia, deve ser cumprido na íntegra para que qualquer
Equipamento de Suporte Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu
Automatizado" possa ser utilizado após o fim da condição de Emergência em Saúde Pública
de Importância Nacional.

Art. 23. Ficam sujeitas às penalidades previstas na Lei nº 6.437/1977 as pessoas
físicas ou jurídicas que fabricar, comercializar, utilizar ou doar Equipamentos de Suporte
Respiratório Emergencial e Transitório do tipo "Ambu Automatizado", sem prévia anuência
excepcional da Anvisa.

Art. 24. A vigência desta Resolução e as anuências excepcionais concedidas
cessam automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saúde de que não
mais se configura a situação de Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional
declarada pela Portaria nº 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 25. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTÔNIO BARRA TORRES

DESPACHO Nº 81, DE 15 DE MAIO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, IX, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise
de Impacto Regulatório (AIR) e de Consulta Pública (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no § 2º do art. 29 da Portaria nº 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme decisão ad referendum, e eu, Diretor Presidente Substituto, determino a sua
publicação.

ANTÔNIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Substituto

ANEXO

Processo nº: 25351.916770/2020-79
Assunto: Abertura de processo regulatório para definição de critérios e procedimentos
extraordinários e temporários para obtenção da Anuência Excepcional para Fa b r i c a ç ã o ,
Comercialização e Doação de Equipamentos de Suporte Respiratório Emergencial e
Transitório do tipo "Ambu Automatizado".
Área responsável: Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde (GGTPS)
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema 8.1 - Registro, pós-registro, cadastro ou
notificação de produtos para saúde
Excepcionalidade: Dispensa de AIR e de Consulta Pública por alto grau de urgência e
gravidade
Relatoria: Antonio Barra Torres
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