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Art. 17. Compete ao DESID/SE/MS:

| - definir modelos de solicitagdes e documentos, com o intuito de
simplificacdo e uniformizacdo, que serdo disponibilizados aos entes federativos
interessados na pdgina da 'Readequacdo da Rede Fisica do SUS' na internet;

Il - orientar os entes federativos interessados na readequagdo da rede fisica
do SUS; e

Il - emitir relatério mensal sobre o andamento de todos os processos de
solicitagdo de readequagdo da rede fisica do SUS, a ser disponibilizado na pdgina da
'Readequagdo da Rede Fisica do SUS' na internet.

Art. 18. Todos os requerimentos protocolados na vigéncia da Portaria n2
3.583/GM/MS, de 5 de novembro de 2018, e da Portaria n? 1.382/GM/MS, de 21 de
junho de 2019, passardo a seguir os procedimentos definidos nesta Portaria, cabendo
ao DESID/SE/MS avaliar a necessidade de complementagdo da documentagdo pelo ente
federativo solicitante, consoante disposto no art. 62.

Art. 19. Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 20. Ficam revogadas:

| - a Portaria n2 3.583/GM/MS, de 5 de novembro de 2018, publicada no
Diario Oficial da Unido n? 213, de 6 de novembro de 2018;

Il - a Portaria n? 211/GM/MS, de 11 de fevereiro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 30, de 12 de fevereiro de 2019; e

Il - a Portaria n? 1.382/GM/MS, de 21 de junho de 2019, publicada no
Didrio Oficial da Unido n2 119, de 24 de junho de 2019.

LUIZ HENRIQUE MANDETTA

SECRETARIA EXECUTIVA
PORTARIA N 803, DE 20 DE AGOSTO DE 2019

Revoga, em virtude de juizo de reconsideracdo
exercido em sede recursal, a Portaria n2 367/SE/MS,
de 7 de maio de 2019.

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 51 do Decreto n? 9.795, de 17 de maio de 2019, e

Considerando a Lei n? 12.715, de 17 de setembro de 2012, que, dentre outras
providéncias, institui o Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica - PRONON, e a
regulamentagdo estabelecida pelo Decreto n2 7.988, de 17 de abril de 2013;

Considerando o Anexo LXXXVI a Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que, dentre outras providéncias, dispOe sobre as regras e critérios
para credenciamento e apresentagdao de projetos no ambito do PRONON;

Considerando a Portaria n? 4.409/GM/MS, de 28 de dezembro de 2018, que
defere projeto apresentado no ambito do PRONON; e

Considerando o Despacho n?2 03526/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 15 de
agosto de 2019, da lavra do Consultor Juridico junto ao Ministério de Saude que aprova o
Parecer n? 00660/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU, o Despacho n? 03502/2019/CONJUR-
MS/CGU/AGU, de 14 de agosto de 2019, e o Despacho n2 03507/2019/CONJUR-
MS/CGU/AGU, de 14 de agosto de 2019, resolve:

Art. 12 Fica revogada, em virtude de juizo de reconsidera¢do exercido em sede
recursal, a Portaria n? 367/SE/MS, de 7 de maio de 2019, publicada no DOU n2 88, de 9
de maio de 2019, se¢do 1, pagina 79.

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

JOAO GABBARDO DOS REIS

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA Ne 49, DE 20 DE AGOSTO DE 2019

0 SECRETAR[O DE CIENC[A, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude (CONITEC) relativa a proposta de incorporagdo do dolutegravir
para o tratamento de pacientes coinfectados com HIV e tuberculose, apresentado pela
Secretaria de Vigilincia em Sadde - SVS/MS, nos autos do processo NUP
25000.106417/2019-24. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de
publicagdo desta Consulta Pulblica, para que sejam apresentadas contribuicGes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco eletrénico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.
A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DESPACHO N2 106, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de suas
atribuigdes, tendo em vista o disposto no art. 64 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999,
e em cumprimento a Decisdo Judicial proferida pelo juizo da 122 Vara Civel Federal de Sao
Paulo/SP, nos autos da Agdo Ordinaria n? 5011180-43.2017.4.03.1600, NUP
00409.333354/2017-00, extingue o Processo n2 25351.467780/2005-38, com resolugdo do
mérito, declarando a nulidade do Auto de Infragdo n2 1049/2005 e da multa imposta
oriunda do procedimento administrativo, suspendendo os efeitos da decisdo que negou
provimento ao recurso administrativo, expediente 0021963/12-1, interposto pela empresa
HYPERMARCAS S/A, publicada por meio do Aresto n2 660, de 20 de setembro de 2016, no
Diario Oficial da Unido n2 182, de 21 de setembro de 2016, Segdo 1, pag. 40.

WILLIAM DIB

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N2 301, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
20 de agosto de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Do objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo possui o objetivo de adotar as diretrizes gerais de Boas
Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos do Esquema de Cooperagdo em Inspe¢do Farmacéutica,
PIC/S, como requisitos minimos a serem seguidos na fabricagdo de medicamentos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019082200064

Secao |l

Da abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica as empresas que realizam as operagGes
envolvidas na fabricagdo de medicamentos, incluindo os medicamentos experimentais.

Secao Il

Das definigdes

Art. 32 Para fins desta Resolugdo e das instrugdes normativas vinculadas a
ela, aplicam-se as seguintes defini¢Ges:

| - acordo técnico: documento que define responsabilidades, atribuigdes,
direitos e deveres de/entre contratante e contratado em relagdo as atividades
terceirizadas;

Il - agdo corretiva: medidas adotadas para tratar e eliminar a causa raiz de
desvio ou ndo conformidade ja ocorrida. Na sua esséncia, a a¢do corretiva remete a uma
contengdo reativa;

IIl - agdo preventiva: medidas adotadas para se evitar que um desvio ou ndo
conformidade venha a ocorrer. Na sua esséncia, a acdo preventiva remete a mitigacdo
proativa de riscos. Em Ultima instancia, a a¢do preventiva busca eliminar a causa de um
potencial desvio ou ndo conformidade;

IV - antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, que é interposto
entre duas ou mais salas, como, por exemplo, de diferentes classes de limpeza, com a
finalidade de controlar o fluxo de ar entre essas salas quando precisam ser adentradas.
Uma antecamara é projetada de forma a ser utilizada para pessoas, materiais ou
equipamentos;

V - drea limpa: area com controle ambiental definido de contaminagdo
particulada e microbiana, construida e utilizada de forma a reduzir a introdugdo, geragdo
e retengdo de contaminantes dentro da area;

VI - arquivo mestre da planta: documento que descreve as atividades
relacionadas as boas praticas de fabricagdo do fabricante;
VIl - calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob condigdes

especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um instrumento ou sistema de
medicdo, ou valores representados por uma medida materializada, e os valores
correspondentes conhecidos de um padrao de referéncia;

VIII - certificado de andlise: documento que fornece um resumo dos
resultados dos testes em amostras de produtos ou de materiais juntamente com a
avaliagdo de sua conformidade com a especificagdo declarada. Alternativamente, a
certificagdo pode basear-se, em todo ou em parte, na avalicio de dados em tempo real
(resumos e relatdrios de excegdo) da tecnologia analitica de processo lote-relacionada,
pardmetros ou métricas, conforme a autorizacdo de comercializagdo/registro do
produto;

IX - contaminagdo: a introdug¢do ndo desejada de impurezas de natureza
quimica ou microbiolégica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto
intermediario e/ou produto terminado durante as etapas de amostragem, pesagem,
formulagdo, producdo (re) embalagem, armazenamento ou transporte;

X - contaminagdo cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima,
produto intermediario, produto a granel ou produto terminado por outra matéria-prima,
produto intermediario, produto a granel ou produto terminado durante as etapas de
amostragem, pesagem, formulagdo, produgdo (re) embalagem e armazenamento;

Xl - contengdo: agdo de confinar um agente bioldgico ou outra substancia
dentro de um espago definido;

XIl - controle em processo: verificagdes realizadas durante a produgdo para
monitorar e, se necessario, ajustar o processo para garantir que o produto esteja em
conformidade com sua especificagdo. O controle do ambiente ou dos equipamentos
também pode ser considerado como parte do controle em processo;

Xl - data de validade de matéria-prima/insumo: data definida pelo fabricante
de tais materiais, a qual estabelece o tempo (com base em estudos de estabilidade
especificos) durante o qual os materiais em comento permanecem dentro das
especificagbes de prazo de validade estabelecidas (caracterizado como o periodo de vida
util), se armazenados sob condi¢des definidas e apds o qual ndo devem ser usados;

XIV - data de validade de produto: data estabelecida nas embalagens de
medicamentos (usualmente em rotulos) até a qual se espera que o produto permanega
dentro das especificacbes, desde que armazenados corretamente. Esta data é
estabelecida por lote, somando-se o prazo de validade a data de fabricagdo;

XV - data de reteste: data estabelecida pelo fabricante da matéria-
prima/insumo, baseada em estudos de estabilidade, apds a qual o material deve ser
reanalisado para garantir que ainda esta adequado para uso, conforme testes indicativos
de estabilidade definidos pelo fabricante da matéria-prima/insumo e mantidas as
condi¢cGes de armazenamento preestabelecidas. A data de reteste somente é aplicavel
quando o prazo de validade ndo foi estabelecido pelo fabricante da matéria-
prima/insumo;

XVI - desvio: ndo cumprimento de requisitos determinados pelo sistema de
gestdo da qualidade farmacéutica ou necessarios para a manutengdo da qualidade,
seguranga e eficacia dos produtos;

XVII - devolugdo: envio de medicamentos ao fabricante, apds sias expedigdes
por aquele, que poderdo ou ndo apresentar um defeito de qualidade;

XVIII - embalagem: todas as operagdes, incluindo envase e rotulagem, pelas
quais o produto a granel deve passar para se tornar um produto acabado. O envase de
produtos estéreis ndo é considerado parte do processo de embalagem, sendo esses
considerados produtos a granel quando em sua embalagem primaria;

XIX - especificagdo: documento que descreve em detalhes os requisitos com
0s quais produtos ou materiais usados ou obtidos durante a fabricagdo devem atender.
Servem de base para a avaliagdo da qualidade;

XX - esterilidade: é a auséncia de organismos vivos. As condi¢des dos testes
de esterilidade sdo estabelecidas pela Farmacopeia Brasileira ou outra oficialmente
reconhecida pela Anvisa;

XXI - fabricagdo: todas as operagdes envolvidas no preparo de determinado
medicamento, incluindo a aquisicio de materiais, produgao, controle de qualidade,
liberagdo, armazenamento, expedicdio de produtos acabados e os controles
relacionados;

XXII - fabricante: detentor de autorizagdo para a fabricagdo de medicamentos,
de acordo com o regramento sanitdrio do pais em que se localiza;

XXl - formulas (de fabricagdo; de processamento; de embalagem) e
instrugdes (de testes): documentos que fornecem detalhes de todas as matérias-primas,
equipamentos e sistemas computadorizados a serem utilizados e especificam todas as
instrugbes dos processos (de embalagem; de amostragens) e de testes;

XXIV - Instrugdes de processos: documentos que especificam, de forma
detalhada, ainda que com uma linguagem simples, como realizar uma das etapas dos
processos. Ao contrario dos procedimentos, que geralmente abrigam informacbes e
diretrizes mais detalhadas acerca do gerenciamento do sistema de qualidade
farmacéutica, as instru¢Ges de processos visam facilitar a execugdo das tarefas de rotina
(do ponto de vista técnico-operacional) pelos operadores e analistas;

XXV - insumo farmacéutico ativo atipico: Excipiente, insumo da industria alimenticia
ou cosmética utilizado na industria farmacéutica como insumo farmacéutico ativo;

XXVI - limite de agdo: critério estabelecido, exigindo acompanhamento
imediato e agdo corretiva se excedido;
XXVII - limite de alerta: critérios estabelecidos que ddo o alerta antecipado

do desvio potencial de condi¢gdes normais que ndo sdo necessariamente motivos para
uma acgdo corretiva definitiva, mas que requerem agdes de acompanhamento;

XXVIII - lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem
ou produto processado em um ou mais processos, cuja caracteristica essencial é a
homogeneidade. Para completar determinados estdgios de fabricagdo, pode ser
necessario dividir um lote em varios sublotes, que depois sdo reunidos para formar um
lote final homogéneo. No caso da fabricagdo continua, o lote deverd corresponder a
uma fracdo definida da produgdo, caracterizada pela homogeneidade pretendida. Para o
controle do produto acabado, um lote de medicamento inclui todas as unidades da
forma farmacéutica, que sdo feitas a partir da mesma massa inicial de material e foram
submetidas a uma Unica série de operagOes de fabricagdo ou a uma Unica operagdo de
esterilizagdo ou, no caso de um processo de produgdo continuo, todas as unidades
fabricadas em um determinado periodo de tempo;
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