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CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 87, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Ref.: 25000.076059/2021-32, 0023504322.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagdo do baclofeno para o
tratamento da espasticidade, apresentada pela 52 Vara Federal de Porto Alegre, nos autos
do processo de 25000.076059/2021-32. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a
contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta
Consulta Publica e o enderego para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos
interessados no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliarda as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 88, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Ref.: 25000.084964/2021-66, 0023522762.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - CONITEC, relativa & proposta de incorporagdo do risdiplam para
o tratamento de Atrofia Muscular Espinhal (AME) tipos Il e lll, apresentada pela Produtos
Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., nos autos do processo de NUP 25000.084964/2021-
66. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribui¢Ges,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuicGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N¢ 89, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Ref.: 25000.075618/2021-97, 0023535050.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo da alfacerliponase
para tratamento da lipofuscinose ceroide neuronal tipo 2 (CLN2), apresentada pela
BioMarin Brasil Farmacéutica Ltda., nos autos do processo de NUP 25000.075618/2021-97.
Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de
publicagdo desta Consulta Pulblica, para que sejam apresentadas contribuigcGes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuicbes estdao a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 90, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Ref.: 25000.095481/2021-97, 0023546177.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec relativa & proposta de incorporagdo do riociguate para
o tratamento da Hipertensdo Pulmonar Tromboembdlica Cronica (HPTEC) inoperavel,
persistente ou recorrente apds tratamento cirurgico, apresentada pela Federagdo Brasileira
das Associagdes de Doengas Raras - FEBRARARAS, nos autos do processo de NUP
25000.095481/2021-97. Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util
subsequente a data de publicagcdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas
contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o enderego para envio de contribuigdes estdo a disposi¢do dos interessados no
enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 69, DE 28 DE OUTUBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de incorporar, no a@mbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, nova apresentagdo do
acetato de leuprorrelina subcutdanea 45mg para
tratamento de puberdade precoce central em pacientes
com idade igual ou superior a 2 anos de idade.

Ref.: 25000.046325/2021-01, 0023511839.

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

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, nova
apresentacdo do o acetato de leuprorrelina subcutdnea 45mg para tratamento de
puberdade precoce central em pacientes com idade igual ou superior a 2 anos de
idade.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec) sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/.

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

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC N2 573, DE 29 DE OUTUBRO DE 2021

Altera de forma emergencial e temporaria a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20
de fevereiro 2015, que aprova o regulamento para a
realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no
Brasil

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de outubro de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 9, de 20 de fevereiro de
2015, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 36-A. Enquanto durar a Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Nacional - ESPIN, declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020, os
casos previstos no §32 do art. 36 desta Resolugdo terdo a andlise do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) realizada em até 120 (cento e vinte)
dias corridos, a contar da data de vinculagdo do primeiro Dossié Especifico de Ensaio
Clinico (DEEC) ao DDCM.

§12 Nos casos de ndo manifestagdo no prazo disposto no caput deste artigo, a
Anvisa emitira um Documento para Importagdo de Produto(s) sob investigacdo para
os DDCMs que tenham um ou mais estudos aprovados por pelo menos uma autoridade
regulatéria de pelo menos um pais membro fundador (Founding Regulatory Members) ou
permanente (Standing Regulatory Members) do Conselho Internacional para Harmonizagdo
de Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) ou pela
autoridade regulatéria do Reino Unido (MHRA).

§29%Para os fins do disposto no paragrafo anterior deste artigo, o ensaio clinico
e o medicamento experimental a ser utilizado devem ser idénticos aos aprovados pelas
autoridades regulatérias de qualquer um dos paises citados no referido dispositivo.

§39 Para fins de comprovagao da autorizagdo ou ndo objegdo para realizagdo do
ensaio clinico por autoridade de qualquer um dos paises citados no §19, deve ser
apresentado um Documento Oficial emitido pela autoridade ou declaragdo de
cumprimento dos critérios descritos no referido dispositivo.

8§42 Nos casos de DDCMs que se enquadrem no disposto do 8§19, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado apds as aprovagdes éticas pertinentes.

§520 disposto no paragrafo §12 ndo se aplica aos DDCMs de vacinas, cujo
desenvolvimento clinico s6 podera ser iniciado apds analise e anuéncia da Anvisa e das
aprovagles éticas pertinentes." (NR)

Art. 22 O disposto nesta Resolugdo se aplica aos DDCMs recebidos pela Anvisa
e que ndo tiveram sua analise iniciada pela area técnica.

Art. 32 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente apos 120 (cento e
vinte) dias contados a partir da entrada em vigor do ato do Ministério da Saude que
reconheca que ndo mais se configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importdncia Nacional declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, em 4de fevereiro de
2020.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 104, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

Altera a Instrugdo Normativa n2 60, de 23 de
dezembro de 2019, que estabelece as listas
de padrdes microbiolégicos para alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 79, Illl e IV
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2
255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido realizada em 27 de outubro de
2021, resolve:

Art. 12 Os padrdes microbiolégicos estabelecidos para a categoria 14
do Anexo | da Instrugdo Normativa n? 60, de 2019, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secdo 1, pag. 133, passam a
vigorar na forma do Anexo desta Instrugdo Normativa.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de dezembro
de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
ALTERAGAO DOS PADROES MICROBIOLOGICOS PARA A CATEGORIA 14

NA LISTA DE "PADROES MICROBIOLOGICOS DE ALIMENTOS, COM EXCEGAO DOS
ALIMENTOS COMERCIALMENTE ESTEREIS"

14. FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL EM PO E FORMULAS PARA ERROS
INATOS DO METABOLISMO EM PO

Categorias Especificas | Micro- n|c m M
organismo/Toxina/Metabdlito
a) Férmulas destinadas Salmonella/25g 60 | O | Aus ---
a lactentes até 6 (seis)
meses
Cronobacter spp/10g 30| 0| Aus ---
Bacillus cereus presuntivo/g | 5 | 1 | 50 |5x10?
Enterobacteriaceae/10g 10 | O | Aus -—-
Aerdbios mesoéfilos/g 5 | 2 | 5x10?% | 5x103
b) Férmulas destinadas Salmonella/25g 60 | 0 | Aus -—-

a lactentes e criangas
de primeira infancia
entre 6 (seis) meses e
3 (trés) anos

Bacillus cereus presuntivo/g | 5 | 1 50 | 5x10?
Enterobacteriaceae/10g 10 | 0 | Aus -
Aerbbios mesofilos/g 5 | 2 | 5x10? | 5x103
c) Férmulas destinadas Salmonella/25g 30| O | Aus ---
a criangas maiores de 3
(trés) anos e adultos
Bacillus cereus presuntivo/g | 5 | 1 50 | 5x10?
Enterobacteriaceae/10g 5|0 10 -
Aerdbios mesofilos/g 5 | 2 | 5x10% | 5x103

" (NR)
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021110300076

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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