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Art. 32 O relatério de recomendacdo da Conitec sobre essas tecnologias estara
disponivel no enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO

PORTARIA SCTIE/MS N2 23, DE 28 DE MAIO DE 2021

Torna publica a decisdo de incorporar o tenofovir
alafenamida para tratamento de adultos com
infeccdo pelo virus da hepatite B, sem cirrose ou
com cirrose compensada, conforme protocolo do
Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Ref.: 25000.124570/2920-77, 0020754224. . |

. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO 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 o tenofovir alafenamida para tratamento de adultos com
infeccdo pelo virus da hepatite B, sem cirrose ou com cirrose compensada, conforme
protocolo do Ministério da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25, do Decreto n? 7.646/2011, o prazo
maximo para efetivar a oferta ao SUS é de 180 (cento e oitenta) dias.

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

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

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 24, DE 28 DE MAIO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar a alfa-
alglicosidase, terapia de reposicdo enzimatica, para
tratamento de pacientes com diagndstico confirmado
de doenca de Pompe de inicio tardio (DPIT), no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.132133/2020-27, 0020770029.

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

Art. 12 Ndo incorporar a alfa-alglicosidase, terapia de reposigdo enzimatica,
para tratamento de pacientes com diagndstico confirmado de doenga de Pompe de inicio
tardio (DPIT), no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletronico: 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 anélise
efetuada.

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

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 25, DE 28 DE MAIO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
canabidiol para tratamento de criangas e
adolescentes com  epilepsias  refratarias aos
tratamentos convencionais, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.

Ref.: 71000.047363/202,0—17, 0020772686.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO 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 n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 N3o incorporar o canabidiol para tratamento de criancas e adolescentes
com epilepsias refratarias aos tratamentos convencionais, 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 Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego 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 anélise
efetuada.

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

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N° 26, DE 12 DE JUNHO DE 2021

Torna publica a decisdo de incorporar o
nusinersena para tratamento da atrofia muscular
espinhal 5q tipo Il, com diagndstico até os 18
meses de idade e conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude, e ndo incorporar o
nusinersena para tratamento da atrofia muscular
espinhal 5q tipo Ill, no dmbito do Sistema Unico de
Saude - SUS.

Ref.: 25000.135201/2020-18, 0020829655.

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

Art. 12 Incorporar o nusinersena para tratamento da atrofia muscular espinhal
5q tipo Il, com diagndstico até os 18 meses de idade e conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saldde, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Paragrafo Unico. Conforme determina o art. 25, do Decreto n2 7.646/2011, o
prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS é de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 22 N3o incorporar o nusinersena para tratamento da atrofia muscular
espinhal 5q tipo Ill, no ambito do SUS.

Paragrafo Unico. A matéria de que trata o caput deste artigo poderd ser
submetida a novo processo de avaliagdo pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec, caso sejam apresentados fatos novos
que possam alterar o resultado da andlise efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

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

HELIO ANGOTTI NETO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021060200119

PORTARIA SCTIE/MS N2 27, DE 12 DE JUNHO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar o
secuquinumabe para tratamento da artrite psoriasica
ativa em pacientes adultos na primeira etapa de terapia
bioldgica, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Ref.: 25000.127616/2020-18, 0020833083.

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

Art. 12 N3o incorporar o secuquinumabe para tratamento da artrite psoridsica
ativa em pacientes adultos na primeira etapa de terapia bioldgica, 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 Salde - Conitec, sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

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

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC N2 499, DE 27 DE MAIO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
432, de 4 de novembro de 2020, que dispde sobre a
obrigatoriedade de descrever a composicdio em
portugués na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e o art. 15, incisos Ill e IV da Lei n.2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, VI e §§12 e 32, do
Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolug¢do de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 432, de 4 de novembro de
2020, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

PAFT. 22 et eaaes

§ 32 A composicao quimica em lingua portuguesa poderd ser apresentada em
formato digital, a partir da leitura de cddigo constante no rétulo por meio de dispositivo
movel, que dé acesso direto a essa composi¢do e cujo codigo esteja precedido da frase
"Composigdo (portugués):" ou "Ingredientes (portugués):." (NR)

"Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de novembro de 2023." (NR)

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne¢ 500, DE 27 DE MAIO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
283, de 17 de maio de 2019, que dispde sobre
investigagdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas
potencialmente carcinogénicas em antagonistas de
receptor de angiotensina Il.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, incisos Ill e IV, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12
e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 283, de 17 de maio de
2019, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 10 Nos casos em que a eliminagdo prevista no art. 92 implique na
necessidade de mudangas pos-registro que requeiram provas no medicamento, estas
devem ser protocoladas no prazo maximo de 31 de dezembro de 2021.

Paragrafo Unico. Para os casos em que a legislagdo de pods-registro solicitar a
apresentacdo de relatérios de estudo de estabilidade do medicamento, podem ser
apresentados, minimamente, os relatérios dos estudos de estabilidade com analises
iniciais, devendo a apresentacdo dos estudos completos ser feita imediatamente quando
do término destes."(NR)

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

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne 501, DE 27 DE MAIO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23,
de 4 de abril de 2012, que dispGe sobre a
obrigatoriedade de execugdo e notificagdo de agGes de
campo por detentores de registro de produtos para a
saude no Brasil

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 26 de maio de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre as alteragcbes da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 23, de 4 de abril de 2012, que trata sobre a obrigatoriedade de execugdo e
notifilcagéo de agdes de campo por detentores de registro de produtos para a saude no
Brasil.

Art. 22 O art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 4 de abril de
2012, passa a vigorar com a seguinte redagado:

" Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/notificacdo de produto para a saude junto a Anvisa." (NR)

Art. 32 Oinciso |l do art. 72 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 23, de 4 de
abril de 2012, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"0 produto (nimero de registro/notificacdo, nome do produto, modelo e lote/série
afetada)." (NR)

Art. 42 Fica revogado o § 22 do art. 82 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
23, de 4 de abril de 2012.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de julho de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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