DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 52, sexta-feira, 15 de margo de 2024

PORTARIA GM/MS N¢ 3.349, DE 14 DE MARCO DE 2024

Renova a qualificagdo das Unidades Moveis, destinadas ao Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncia
(SAMU 192), pertencentes a Central de Regulagdo das Urgéncias (CRU) de Juazeiro e mantém os
recursos do Bloco de Manutengdo das AgOes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de Atengdo
Especializada, incorporados ao limite financeiro de Média e Alta Complexidade (MAC), do Estado da
Bahia e Municipio de Remanso.

A MINISTRA DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos | e Il do pardgrafo Gnico do art. 87 da Constituicdo, e
Considerando o Titulo Il - Do Componente do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192), da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 3, de 28 de setembro de 2017, que

consolida as normas sobre as redes do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria de Consolidagdo GM/MS n¢ 6, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des

e os servigos de saude do Sistema Unico de Saude;

Considerando a Portaria SAS/MS n2 288, de 12 de margo de 2018, que redefine a operacionalizacdo do cadastramento de servicos de atendimento pré-hospitalar mével de urgéncia
e o elenco de profissionais que compdem as equipes do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192) no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES);

Considerando a Portaria GM/MS n2 1.170 de 24 de agosto de 2023, que prorroga os prazos estabelecidos na Portaria GM/MS n2 4.235, de 6 de dezembro de 2022, que dispde sobre os
prazos de vigéncia da qualificagdo de Unidade do Servico de Atendimento Movel de Urgéncia - SAMU 192 concedida por portarias publicadas até o dia 30 de junho de 2021, e da outras

providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n2 1.631, de 23 de outubro de 2023, que estabelece recurso financeiro do Bloco de Manutengdo das Ag¢des e Servicos Publicos de Saude -Grupo de
Atencgdo Especializada referente ao reajuste dos valores de habilitacdo e qualificagdo do Servico de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192), a ser incorporado ao limite financeiro de Média e

Alta Complexidade (MAC) dos estados, municipios e Distrito Federal;

Considerando a Portaria GM/MS n2 3.053, de 8 de janeiro de 2024, que divulga os montantes anuais alocados aos estados, Distrito Federal e municipios, destinados ao cofinanciamento
das ag0es e servigos publicos de satde no grupo de atengdo de média e alta complexidade ambulatorial e hospitalar (Teto MAC); e
Considerando as Propostas SAIPS e a correspondente avaliagdo e aprovagdo por meio do Parecer Técnico n® 91/2024-CGURG/DAHU/SAES/MS, constante do NUP-SEI 25000.092204/2020-

41, resolve:

Art. 192 Fica renovada a qualificagdo das Unidades Mdveis, destinadas ao Servico de Atendimento Mdvel de Urgéncia (SAMU 192), do Estado da Bahia e Municipio de Remanso,
pertencentes a Central de Regulagdo das Urgéncias (CRU) de Juazeiro, conforme Anexo a esta Portaria.
Paragrafo Unico. A qualificagdo sera valida por 2 (dois) anos, podendo ser renovada mediante novo processo de avaliagdo, em conformidade com a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2

6, de 28 de setembro de 2017.

Art. 22 Ficam mantidos os recursos do Bloco de Manutengdo das AgGes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de Atengdo Especializada, incorporados ao limite financeiro de Média e Alta
Complexidade (MAC), do Estado da Bahia e Municipio de Remanso, no montante anual de RS 288.834,00 (duzentos e oitenta e oito mil e oitocentos e trinta e quatro reais) conforme Anexo a esta

Portaria.

Art. 32 Os recursos orgamentarios, objeto desta Portaria, permanece onerando o Programa de Trabalho 10.302.5118-8585 - Atengdo a Saude da Populagdo para Procedimentos de Média

e Alta Complexidade - Plano Orgamentario 0001.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

NISIA TRINDADE LIMA

ANEXO
UF | MUNICIPIO | IBGE | DESCRICAO |N2 PROPOSTA| CNES GESTAO | AMAZONIA CODIGO E DESCRIGAO DO INCENTIVO VALOR DO CUSTEIO
SAIPS LEGAL (ANUAL RS)
BA | REMANSO | 292600 UsB 172782 7009577 | MUNICIPAL NAO 82.51 - CENTRAL DE REGULACAO DAS URGENCIAS E EMERGENCIAS 137.186,40
SAMU 192 E UNIDADES MOVEIS QUALIFICADAS
USA 172784 7656084 151.647,60
TOTAL 288.834,00

DESPACHO GM/MS N2 19, DE 14 DE MARCO DE 2024

Processo n? 25000.140263/2021-14

Interessado: Rede Aberta das Organiza¢des da Sociedade Civil Organizada de Camacari - CNPJ N2 08.635.905/0001-40.
Assunto: Recurso administrativo interposto contra a decisdo de indeferimento do Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social (CEBAS).

Decisdo: A vista do que consta dos autos, adoto como razdes de decidir os fundamentos de mérito e de fato apresentados na Nota Técnica N2 261/2024-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
bem como as razdes de direito expostas pela Consultoria Juridica, nos termos do PARECER REFERENCIAL n2 00003/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, e respectivo Despacho de aprovagdo, e NEGO

PROVIMENTO ao recurso administrativo interposto pela Entidade em epigrafe.

NISIA TRINDADE LIMA

Ministra
RETIFICACAO

No Anexo da Portaria GM/MS n2 2.504, de 19 de dezembro de 2023, publicada no Diério Oficial da Unido (DOU) n2 241, de 20 de dezembro de 2023, se¢do 1, pagina 145 e
146,

ONDE SE LE:
UF IBGE MUNICIPIO GESTAO N_PROPOSTA VALOR (RS)
BA 350000 BARRETOS ESTADUAL 192261 500.000,00

LEIA-SE:
UF IBGE MUNICIPIO GESTAO N_PROPOSTA VALOR (RS)
SP 35000 SAO PAULO ESTADUAL 192261 500.000,00

SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA SAES/MS N° 1.524, DE 6 DE MARCO DE 2024

Defere a Renovagdo do CEBAS da Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de Vitdria, com sede
em Vitéria (ES).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas
atribuigdes.

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispGe sobre a certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em
seu § 22 do artigo 40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagao
de certificacdo pendentes de decisdo na data de publicacdo desta Lei Complementar
aplicam-se as regras e as condigGes vigentes a época de seu protocolo”, regulamentada
pelo Decreto n? 11.791, de 21 de novembro de 2023;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispGe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitacdo e a consolidacdo de atos
normativos no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo n?
1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres
dos usuarios da saude, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude;

Considerando que na Nota Técnica n?
1164/2021/ESA)J/CGCEBAS/DPR/SERES/SERES, o0 Ministério da Educagdo (MEC)
manifestou-se favoravel quanto ao cumprimento dos requisitos inerentes area da
educagdo para fins de Renovagdo do CEBAS; e

Considerando o Parecer Técnico n2 57/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.494769/2017-64, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS, pela prestagcdo anual de servigos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de
Vitéria, CNPJ n2 28.141.190/0001-86, com sede em Vitdria (ES).

Pardgrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro
de 2018 a 31 de dezembro de 2020.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024031500129

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 129

PORTARIA SAES/MS N¢ 1.525, DE 7 DE MARCO DE 2024

Defere a Renovagdo do CEBAS do Hospital Beneficente
Santo Antonio, com sede em Orlandia (SP).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes.

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em seu §
29 do artigo 40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo de
certificagdo pendentes de decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar aplicam-
se as regras e as condigOes vigentes a época de seu protocolo”, regulamentada pelo
Decreto n? 11.791, de 21 de novembro de 2023;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as Normas sobre os direitos e
deveres dos usuarios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 59/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.184110/2021-89, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS, pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), do Hospital Beneficente Santo Antonio, CNPJ n@
53.311.999/0001-56, com sede em Orlandia (SP).

Paragrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro de
2022 a 31 de dezembro de 2024.

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

PORTARIA SAES/MS N¢ 1.526, DE 7 DE MARCO DE 2024

Defere a Renovagdo do CEBAS da Associagao

Congregagdo de Santa Catarina, com sede em

Novo Hamburgo (RS).
O Secretario de Atencdo Especializada a Saude, no uso de suas
atribuigdes.

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em
seu § 22 do artigo 40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo
de certificacdo pendentes de decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar
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aplicam-se as regras e as condigGes vigentes a época de seu protocolo", regulamentada
pelo Decreto n? 11.791, de 21 de novembro de 2023;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispbe sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitacdo e a consolidacdo de atos
normativos no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres
dos usudrios da saude, a organizagdao e o funcionamento do Sistema Unico de Saude;

Considerando que no Parecer ne 056965/2021-
CCEB/CGCEB/DRSP/SNAS/SEDS/MC, o Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social,
Familia e Combate a Fome (MDS), manifestou-se favoravel a certificacdo da entidade no
ambito da assisténcia social, e com fundamento na Nota Técnica n?
759/2022/ESAJ/CGCEBAS/DPR/SERES/SERES, o Ministério da Educacdo (MEC) também se
manifestou favoravel quanto ao cumprimento dos requisitos inerentes area da educagédo; e

Considerando o Parecer Técnico n? 58/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.173329/2020-71, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdao anual de servigos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Associacdo Congregacdo de Santa Catarina,
CNPJ n2 91.681.361/0001-04, com sede em Novo Hamburgo (RS).

Pardgrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro
de 2021 a 31 de dezembro de 2023.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
PORTARIA SAES/MS N 1.528, DE 11 DE MARCO DE 2024

Defere a Concessdao do CEBAS da Associagdo Hospital
Nossa da Saude, com sede em Ivora (RS).

O Secretario de Atencdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigGes.

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que dispde
sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em seu § 22 do artigo
40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo de certificagdo pendentes
de decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar aplicam-se as regras e as condigdes
vigentes a época de seu protocolo", regulamentada pelo Decreto n? 11.791, de 21 de
novembro de 2023;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde
sobre a elaboragdo, a proposigdo, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos no ambito
do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo n2
1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres
dos usuarios da saude, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 64/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante
do Processo n2 25000.188752/2021-57, que concluiu pelo atendimento dos requisitos
constantes nas legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo de
60% (sessenta por cento), da Associacdo Hospital Nossa da Saude, CNPJ n2 88.135.918/0001-
99, com sede em lvora (RS).

Pardgrafo unico. A Concessdo tera validade pelo periodo de 3 (Trés) anos a contar
da data de publicagdo no Didrio Oficial da Unido - DOU.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
PORTARIA SAES/MS N2 1.530, DE 12 DE MARCO DE 2024

Indefere a Concessio do CEBAS da Associagdo
Beneficente Nossa Senhora de Fatima, com sede em
Alpestre (RS).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes.

Considerando a Lei Complementar n° 187, de 16 de dezembro de 2021, que
dispde sobre a certificacdo das entidades beneficentes de assisténcia social, que em seu §
292 do artigo 40, determina: "aos requerimentos de concessdo ou de renovagdo de
certificagdo pendentes de decisdo na data de publicagdo desta Lei Complementar aplicam-
se as regras e as condi¢Oes vigentes a época de seu protocolo", regulamentada pelo
Decreto n? 11.791, de 21 de novembro de 2023;

Considerando a Portaria GM/MS n2 2.500, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposicdo, a tramitacdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, que consolida as Normas sobre os direitos e deveres
dos usudrios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 66/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000.187330/2021-64, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica indeferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual minimo
de 60% (sessenta por cento), da Associagdo Beneficente Nossa Senhora de Fatima, CNPJ n2
03.246.978/0001-26, com sede em Alpestre (RS).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicagdo, conforme legislagdo pertinente.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
RETIFICAGCAO

Na Portaria SAES/MS n2 1.519, de 12 de margo de 2024, publicada no Diario Oficial
da Unido (DOU) n2 44, de 05 de margo de 2024, segdo 1, pagina 48,

Onde Se Lé: Considerando o Parecer Técnico: n? 50/2024 -
CGCER/DCEBAS/SAES/MS, constante do Processo n2 25000.105241/2022-99, que concluiu pelo
nao atendimento dos requisitos constantes nas legislagGes pertinentes, resolve:

Leia-Se: Considerando o Parecer Técnico: n2 50/2024 - CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.105241/2022-99, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

SECRETARIA DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
PORTARIA SAPS/MS N2 13, DE 11 DE MARGO DE 2024

Altera o Anexo da Portaria SGTES/MS n2 49, de 03 de abril de 2019, que divulga a lista dos nomes
e respectivos Registros Unicos de médicos intercambistas participantes do Projeto Mais Médicos
para o Brasil.

O SECRETARIO DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 20, do Anexo |, Se¢do Il do Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e das
atribuigOes pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do art. 16, § 39, da Lei n? 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 12, § 12, do Decreto n? 8.126, de 22 de
outubro de 2013, e dos arts. 62 e 72 da Portaria n? 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve: .

Art. 12 Alterar o Anexo da Portaria SGTES/MS n2 49, de 03 de abril de 2019, que divulga a lista dos nomes e respectivos Registros Unicos de médicos intercambistas participantes
do Projeto Mais Médicos para o Brasil, que passa a vigorar com as alteragGes constantes no anexo desta Portaria.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FELIPE PROENCO DE OLIVEIRA

ANEXO
PROCESSO CPF NOME RMS UF MUNICIPIO INICIO DE ATIVIDADES
25000.008029/2019-89 XXX.381.552-XX LEANDRO LIMA DA SILVA 1205617 | AC DISTRITO SANITARIO ESPECIAL INDIGENA ALTO JURUA 04/03/2024

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA

COORDENACAO DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO-RE N2 1.029, DE 14 DE MARGO DE 2024

) O COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA EM MEDICAMENTOS E PRODUTOS
BIOLOGICOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes
que |he confere o art. 112, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peti¢cGes relacionadas a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Bioldgicos, conforme anexo.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CLAUDIOSVAM MARTINS ALVES DE SOUSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

Cloridrato de gencitabina

40/2021

25351.929724/2024-63 0070801/24-1

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87
Lazertinibe / Lazertinibe / Amivantamabe

101/2020

25351.708740/2020-5{1 1442460/23-6

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88
Enpatoran
58/2020

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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25351.158876/2022-17 0650022/23-6
10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA - 00.251.699/0001-62
GDC-6036

26/2022

25351.071671/2022-10 0201393/24-2

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

Trastuzumabe Deruxtecana

27/2019

25351.572296/2020-69 0732984/23-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
Acalabrutinibe

35/2016

25351.172821/2019-14 1318919/23-1

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14
RYZ101

66/2023

25351.629840/2022-13 1045040/23-8

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

Lebriquizumabe

110/2023

25351.288689/2023-30 0945218/23-4

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92

Venglustat

9/2020

25351.613115/2019-28 0036211/24-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DDCM - Alteracdo que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
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