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DENIZAR VIANNA ARAUJO

PORTARIA N¢ 55, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
canaquinumabe para o tratamento da artrite
idiopdtica juvenil sistémica.

Ref.: 25000.126644/2019-76, 0012089270. _ }

. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais e, nos termos dos
arts. 20 e 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N&o incorporar o canaguinumabe para o tratamento da artrite idiopatica
juvenil sistémica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Conitec, caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da andlise
efetuada.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

DENIZAR VIANNA ARAUJO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCZ\O - RDC N2 319, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019

DispOe sobre a fase de implementagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, lll e IV, da Lei n?
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 Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 5 de novembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a fase de implementagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM.

Art. 22 A Resolugdo de Diretoria Colegiada n? 157, de 11 de maio de 2017,
passa a vigorar com as seguintes alteragGes:

"Art. 22 A Anvisa publicard Instrugdo Normativa com a listagem dos
medicamentos e membros da cadeia de movimentagdo aos quais se aplica o disposto
nesta norma, bem como os respectivos prazos e condi¢gdes para o envio dos dados de
movimentagdo de medicamentos. " (NR)

"Art. 72 Toda embalagem de transporte de medicamento sujeito ao SNCM
devera ter um cddigo identificador Unico préprio que permita a relagdo com o IUM dos
medicamentos nela contidos.

Pardgrafo Unico: O codigo identificador de embalagem de transporte
definido no caput deve ser gerado a partir da instancia de evento de expedi¢do do
detentor de registro. " (NR)

"Art. 99

§ 22 As modificagdes necessarias para cumprir o disposto neste artigo serdo
consideradas alteragdes de rotulagem passiveis de notificagdo, com implementagdo
imediata, sem necessidade de aprovagdo prévia da Agéncia para disponibilizagdo no
mercado. " (NR)

"Art. 10

Il - fabricante em territério nacional, somente o detentor do registro com
atividade de fabricar; e

Il - detentor de registro com AFE ou AE para importar e que ndo possua
AFE ou AE para fabricar, terceirizando a etapa de serializagdo para empresa fabricante
de medicamentos com CBPF, minimamente para a linha de embalagem secundaria.

§ 12 A atividade de serializagdo prevista no inciso Ill do caput consiste
unicamente em imprimir as informacgdes relativas ao IUM e o respectivo Datamatrix
nas embalagens comerciais lacradas de medicamentos importados acabados.

§ 22 A serializagdo prevista no inciso Ill do caput deve ser devidamente
formalizada em contrato de terceirizagdo entre o detentor do registro e a empresa
fabricante contratada.

§ 32 A serializagdo prevista no inciso Ill do caput deve ser realizada
conforme as condigGes aprovadas no registro do medicamento ou do produto bioldgico
e explicitada no contrato de terceirizagdo. " (NR)

§ 12 O membro da cadeia de movimentagdao de medicamentos registrard e
comunicard uma instancia de evento de retificagdo sobre quaisquer instancias de
eventos que tenha comunicado com erros ao SNCM, tdo logo identifique ou tome
ciéncia desse fato.

§ 292 Os prazos previstos neste artigo podem ser ampliados mediante
justificativa fundamentada enviada a area gestora do SNCM na Anvisa. " (NR)
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Paragrafo Unico. Os membros da cadeia devem garantir a conformidade do
conteldo dos dados transmitidos, implementando e transmitindo as informacg&es
relativas as medidas corretivas tdo logo verifiquem irregularidade ou alertas sanitarios
relacionados aos produtos ou membros da cadeia com quem se relaciona." (NR)

"Art. 19 A autoridade sanitdria aplicard metodologia de gestdo de risco
sanitario as informacSes do SNCM, para direcionar as atividades de controle,
considerando critérios relativos a:

| - classe e classificagdo de risco do medicamento;

Il - tipo de movimentacao;

Il - histdérico de roubos, furtos e falsificagdes do medicamento;

IV - relevancia e criticidade do medicamento nas politicas e programas de
saude publica;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019111300101

V - resultados de andlise laboratoriais;

VI - alertas sanitarios nacionais e internacionais;

VIl - histérico de conformidade da empresa; e

VIl - amostragem aleatéria.

Pardgrafo Unico. Os critérios dispostos neste artigo ndo estdo enumerados
em ordem de aplicagdo, podendo ser utilizados individualmente ou de forma
combinada, observado o risco sanitario envolvido." (NR)

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

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

AGENDA REGULATORIA QUADRIENIO 2017-2020

Publica Atualizagdo Extraordindria da

Regulatdria da Anvisa 2017-2020.

Agenda

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, Il, §§ 19, 32 e 42 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve atualizar
extraordinariamente o Anexo | da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020, para inclusdo
do tema em anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de novembro de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

ATUALIZACAO EXTRAORDINARIA DA AGENDA REGULATORIA DA ANVISA 2017-2020

8. PRODUTOS PARA A SAUDE

TEMA INCLUIDO: 8.17 Atualizagdo de petigcdes pods-regularizagdao de dispositivos médicos
com alteragGes da aprovagdo requerida e de implementacdo expressa

RETIFICAGCAO

No Didrio Oficial da Unido n2 205, de 22 de outubro de 2019, Se¢do 1, pag. 43.
Onde se lé: "ARESTO N2 1.313, DE 19 DE OUTUBRO DE 2019 "
Leia-se: "ARESTO N¢ 1.313, DE 18 DE OUTUBRO DE 2019 "

CONSULTA PUBLICA N¢ 735, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 72, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 5 de novembro de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolug¢do da Diretoria Colegiada para
estabelecimento de regimes de alteragdo de informagdes pds-regularizagdo de dispositivos
médicos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apos
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego:
[http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=52117].

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§292 Ao término do preenchimento do formulério eletronico serd disponibilizado
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria/Geréncia
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.939193/2019-50

Assunto: Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada para estabelecimento de
regimes de alteragdo de informagdes pds-regularizagdo de dispositivos médicos.

Agenda Regulatéria 2017-2020: 8.1 Registro, pods-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para saude.

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude -
GGTPS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC ~

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ [N¢], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

DispGe sobre as alteragdes de informagOes pds-regularizagdo de dispositivos
médicos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n? 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
XX de XX de 201..., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo

Art. 12 Esta Resolugdo tem o objetivo de classificar e estabelecer os critérios
para as alteragOes de dispositivos médicos apds a regularizagdo do dispositivo.
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