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| - estar regularizados na Anvisa, por meio da autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, ou registro sanitdrio;

Il - ser utilizados sob prescricdo médica, dentro das condi¢Oes previstas na
bula aprovada pela Anvisa;

Il - ser armazenados, transportados e utilizados nas condi¢Ges aprovadas pela
Anvisa;

IV - serrastreados até a etapa de dispensagdo ou administragdo;

V - ser doados pelo patrocinador do ensaio clinico ou representante legal,
sendo vedado ao doador receber do donatadrio qualquer tipo de contraprestagdo ou
vantagem, de qualquer natureza, em virtude da doagdo recebida; e )

VI - ser destinados, preferencialmente, aos usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Art. 32 Fica proibida a comercializagdo dos medicamentos e produtos
biolégicos destinados ao tratamento e prevengdo da Covid-19 de que trata esta
Resolugdo.

§ 12 A proibicdo de que trata o caput se estende desde a doagdo pelo
patrocinador do ensaio clinico ou representante legal até o usudrio final que consumir
o medicamento ou produto bioldgico.

§ 22 A proibicdo de que trata o caput impede ao doador, em qualquer elo
da cadeia, receber do donatdrio qualquer tipo de contraprestagdo ou vantagem, de
qualquer natureza, em virtude da doagdo recebida.

Art. 42 Para efeitos desta resolugdo, a Anvisa podera verificar e auditar os
estoques remanescente e a forma de uso dos medicamentos a qualquer tempo.

Art. 52 Os medicamentos e produtos bioldgicos remanescentes de estudos
clinicos que ndo foram utilizados devem ser devidamente destruidos nos termos da
Politica Nacional dos Residuos Sélidos, mantendo-se os devidos registros.

Art. 62 O descumprimento das disposicGes contidas nesta Resolugdo
constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 72 Esta Resolugdo vigorard enquanto durar a Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2188/GM/MS, em 3 de fevereiro de
2020.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
RETIFICACAO

Na Consulta Publica n? 1.054, de 15 de setembro de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 180, de 22 de setembro de 2021, secdo 1, pag. 720,

Onde se lé:
"Processo n2: 25351.924606/2021-16"
Leia-se:

"Processo n®: 25351.925111/2021-12"
RETIFICACAO

No Aresto n° 1.453, de 2 de setembro de 2021, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® 169, de 6 de setembro de 2021, se¢do 1, pag. 72,

Onde se lé:

"Recorrente: Vision Material Médico Hospitalar Ltda.

CNPJ: 20.398.875/0001-09

Processo: 25351.357793/2020-39

Processo: 25351.357794/2020-83

Processo: 25351.357795/2020-28

Expediente: 1412314/21-6

Expediente: 1412882/21-4

Expediente: 413741/21-5

Area: CRES3/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 799/2021, de 23 de agosto de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
por intempestividade, nos termos do voto do relator - Voto n®
153/2021/SEI/DIRE4/Anvisa."

Leia-se:

"Recorrente: Vision Material Médico Hospitalar Ltda.

CNPJ: 20.398.875/0001-09

Processo: 25351.357793/2020-39

Processo: 25351.357794/2020-83

Processo: 25351.357795/2020-28

Expediente: 1412314/21-6

Expediente: 1412882/21-4

Expediente: 1413741/21-5

Area: CRES3/GGREC

Deliberagdo: Em Circuito Deliberativo - CD 799/2021, de 23 de agosto de
2021

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do recurso,
por intempestividade, nos termos do voto do relator - Voto n9
153/2021/SEI/DIRE4/Anvisa."

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO RE Ne¢ 3.725, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87

VAC31518

68/2020

25351.823628/2020-89 3733885/21-4

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

Instituto Galzu de pesquisa, ensino, ciéncia e tecnologia aplicada - 28.831.817/0001-20
AZVUDINE

25/2021

25351.319737/2021-8,7 3666323/21-9

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

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Licoglifozina

48/2020

25351.681601/2019-79 4190623/20-3

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021100100159

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
Iptacopan

24/2020

25351.738213/2021-91 2669660/21-6

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

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
Tiragolumabe

15/2020

25351.265665/2020-60 4370418/20-2

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

32 DIRETORIA
PORTARIA PT N2 511, DE 30 DE SETEMBRO DE 2021

Define os critérios cronoldgicos para andlise ou
anuéncia dos processos de registro ou de notificagdo
de produtos definidos como dispositivos médicos, no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 44, |V, aliado ao art. 54, Ill, § 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 O critério adotado para a ordem de inicio da andlise das peti¢cdes de
registro, de notificagdo, de alteragdo ou de revalidagdo de registro de dispositivos médicos
é o cronoldgico, do mais antigo para o mais recente, de acordo com a data de
peticionamento.

Paragrafo unico. O critério cronoldgico serd sobreposto quando houver
enquadramento em uma das condi¢Ges apontadas no art. 42 desta Portaria.

Art. 22 Para fins de ordenamento cronoldgico, as petigdes na sua entrada sdo
organizadas em grupos distintos:

| - Grupo | - Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro;

Il - Grupo Il - Materiais de Uso em Saude:

a) materiais implantaveis em ortopedia;

b) demais materiais de uso em saude;

Il - Grupo Il - Equipamentos:

a) equipamentos;

b) softwares médicos.

Art. 32 Para o ordenamento cronolégico das peticdes dos grupos indicados no
artigo anterior sdo adotadas filas distintas para os diferentes tipos de peti¢des, de acordo
com os seguintes subgrupos:

| - peticGes de registro, referente a primeira solicitagio de registro de um
determinado dispositivo ou agrupamento de dispositivos, ou de software médico;

Il - petigdes de notificagdo, referente a primeira solicitagdo de notificagdo de
um determinado dispositivo ou agrupamento de dispositivos, ou de software médico;

Il - peticdes de revalidagdo, referente a revalidagdo de registro de um
dispositivo ou agrupamento de dispositivos ou de software médico;

IV - peticdes de alteragdo, referente a alteragdo de registro ou de notificagdo
de um dispositivo ou agrupamento de dispositivos, ou de software médico, sendo:

a) alteracBes de notificagdo de implementagdo imediata;

b) alteragdes de registro de implementagdo imediata;

c) alteragdes de registro de aprovagdo requerida.

Art. 42 Sobrepdem-se ao critério cronoldgico para o ordenamento das filas em
cada grupo ou subgrupo os dispositivos médicos enquadrados em uma ou mais das
seguintes condigdes:

| - peticdes de dispositivos médicos identificados como prioritdrios pelo
Ministério da Saude que sejam objeto de:

a) agdes estratégicas relativas a saude da populagdo;

b) a¢gdes de combate a situagdes de emergéncia de salide publica; ou

c) projetos ou processos de desenvolvimento tecnoldgico com financiamento de
organismos governamentais de fomento ou em parcerias que envolvam Orgdos
governamentais.

Il - peticGes originadas de exigéncia de desmembramento de registros ou
notificagdes de dispositivos médicos previamente concedidos;

Il - peticGes referentes a dispositivos que sejam dedicados a outros que
estejam em processo de andlise, desde que ndo existam outros dispositivos que possam
ser utilizados;

IV - peticGes referentes ao mesmo assunto requeridas pelo mesmo interessado
e que possam ser processadas em conjunto.

Paragrafo Unico. A indicagdo dos produtos considerados prioritarios, nos termos
do inciso | deste artigo, devera observar ato préprio do Ministério da Saude,
circunstanciando a motivagdo em cada caso.

Art. 59 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO RE Ne 3.744, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Desconhecida - CNPJ:

Produto - Apresentacdo (Lote): HUMIRA AC (ADALIMUMABE) 40MG SERINGA
PREENCHIDA(1135258);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 3844898/21-0

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibi¢cdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivacdo: Comunicado da empresa Abbvie Farmacéutica LTDA., CNPJ: 15.800.545/0001-
50, detentora do registro do medicamento Humira AC® 40mg em seringa pronta para uso
0,4 mL (adalimumabe), informando que a numeragdo de lote 1135258 (fab. 05/2020, val.
04/2022) se trata de uma falsificagdo para a apresentacdo seringa, uma vez que a
numerac¢do de lote original corresponde a apresenta¢cdo em caneta.

RESOLUGCAO RE N2 3.745, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018;
resolve:

Art. 19 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

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