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CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 48, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n2 11.798, de 28 de
novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R da Lei n2 8. 080 de 19 de
setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de
Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de incorporac¢do do elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor para o
tratamento de pacientes com fibrose cistica com idade igual ou superior a 6 anos, com pelo
menos uma variante ndo-F508del do gene CFTR que seja responsiva ao medicamento,
apresentada pela Vertex Farmacéutica do Brasil Ltda., nos autos de NUP 25000.004519/2026-
35.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagao objeto desta
Consulta Publica estard a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 49, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbum;oes que lhe confere o art. 68 do Decreto n?
11.798, de 28 de novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R
da Lei n‘-’ 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagdo do
ravulizumabe, crovalimabe, pegcetacoplana e iptacopana para o tratamento de pacientes
com hemoglobinuria paroxistica noturna, apresentada pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude - SCTIE/MS, nos autos de NUP 25000.223221/2025-41.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagao objeto desta
Consulta Publica estara a disposigdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestages recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 50, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbum;oes que lhe confere o art. 68 do Decreto n?
11.798, de 28 de novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R
da Lei n9 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomenda¢do do Comité de Produtos e Procedimentos da Comissdo Nacional de
Incorporagdao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de
incorporagdo do cateter de tomografia de coeréncia dptica para intervengdo coronaria
percutanea com implante de stent, apresentada pela St. Jude Medical Brasil Ltda., nos
autos de NUP 25000.176953/2025-35.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagao objeto desta
Consulta Publica estarda a disposicdo dos interessados no enderego eletrbnico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifesta¢des recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 51, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbum;oes que lhe confere o art. 68 do Decreto n?
11.798, de 28 de novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R
da Lei n‘-’ 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomendagdo do Comité de Medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de incorporagao do
carbonato de litio liberagdo prolongada 450 mg para o tratamento de pacientes com
transtorno bipolar, apresentada pela Eurofarma Laboratérios S.A., nos autos de NUP
25000.200342/2025-15.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A documentagao objeto desta
Consulta Publica estarda a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestages recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 52, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atrlbuu;oes que lhe confere o art. 68 do Decreto n?
11.798, de 28 de novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R
da Lei n‘-’ 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da
recomenda¢do do Comité de Produtos e Procedimentos da Comissdo Nacional de
Incorporagdao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec relativa a proposta de
incorporagdo da cirurgia antiglaucomatosa por via angular, com goniotomia excisional ou
trabeculotomia transluminal, durante a facectomia com implante de lente intraocular, com
facoemulsificagdo, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude
- SCTIE/MS, nos autos de NUP 25000.046980/2026-65.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI
da Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta
Consulta Publica estarda a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 53, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n2 11.798, de 28 de
novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R da Lei n2 8. 080 de 19 de
setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de
Medicamentos da Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de incorporacdo do acido acetilsalicilico para prevencado de
pré-eclampsia e eclampsia em gestantes de alto risco, apresentada pela Secretaria de Atengdo
Primaria a Saude - SAPS/MS, nos autos de NUP 25000.178095/2025-63.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribuicdes, devidamente fundamentadas. A documentacao objeto desta
Consulta Publica estard a disposicdo dos interessados no endereco eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.
Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152026061500092

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 54, DE 12 DE JUNHO DE 2026

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 68 do Decreto n2 11.798, de 28 de
novembro de 2023, torna publica, nos termos do inciso Il do art. 19-R da Lei n2 8. 080 de 19 de
setembro de 1990, e do caput do art. 19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
consulta para manifestagdo da sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de
Produtos e Procedimentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde - Conitec relativa a proposta de incorporagdo da tomografia de coeréncia
Optica para o monitoramento de pacientes com glaucoma primario de angulo aberto e de
angulo fechado, apresentada pela Secretaria de Atengdo Especializada a Satde do Ministério de
Saude - SAES/MS, nos autos de NUP 25000.047572/2026-21.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, nos termos do art. 58 do Anexo XVI da
Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017, para que sejam
apresentadas contribuicbes, devidamente fundamentadas. A documentacdao objeto desta
Consulta Publica estara a disposicdo dos interessados no enderego eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas. A
Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes recebidas.

FERNANDA DE NEGRI

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DESPACHO N° 56, DE 10 DE JUNHO DE 2026

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
aoart. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulagdo, em Anexo, com dispensas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art. 39 da Portaria n? 162, de 12 de
margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de junho de 2026, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presente

ANEXO

Processo n2: 25351.933421/2022-83

Assunto: Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para alterar a Instrugdo Normativa
- IN n2 292, de 2 de maio de 2024, que dispOe sobre os critérios e procedimentos especificos
para definigdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo de inspe¢do
sanitaria de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos e estabelece o procedimento otimizado de
analise para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

Area responsavel: GGFIS/DIRE4

Agenda Regulatdria 2026-2027: Tema n2 9.22 - Revisdo do procedimento de andlise otimizado
para fins de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (Revisdo da IN n2 292/2024).
Excepcionalidades: Dispensas de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por se tratar de ato normativo considerado de baixo impacto .

Relatoria: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA N° 451, DE 10 DE JUNHO DE 2026

Disp0e sobre a alteragdo da Instrugdo Normativa - IN
n2 292, de 2 de maio de 2024, que dispGe sobre os
critérios e procedimentos especificos para definicdo
das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes do processo de inspe¢do sanitdria de
fabricantes de insumos farmacéuticos ativos,
produtos de Cannabis para fins medicinais,
medicamentos e produtos bioldgicos e estabelece o
procedimento otimizado de anélise para fins de
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuigdo que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de junho
de 2026, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 12 A Instrugdo Normativa - IN n2 292, de 2 de maio de 2024, publicada no
Didrio Oficial da Unido n2 85, de 3 de maio de 2024, Se¢do 1, pag. 444, passa a vigorar com
as seguintes alteragOes:

" Art. 42 A designacdo e a exclusdo de AREE serdo deliberadas pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, que considerard os pareceres da drea técnica regimentalmente responsavel
pela inspecdo e emissdo do CBPF e da Assessoria em Assuntos Internacionais da Anvisa.

§ 12 As AREE aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa constam dos Anexos
desta Instrugdo Normativa.

§ 22 Quando a AREE estiver listada em Anexo, seus entes ou autoridades
descentralizadas serdo automaticamente incluidos no mesmo nivel de confianga
regulatdria, salvo disposicdo expressa em contrario nesta Instrugao Normativa.

§ 32 A relagdo dos entes ou autoridades descentralizadas das AREE
reconhecidas sera publicada no Portal da Anvisa

§ 42 Os Anexos serdo atualizados de acordo com o fluxo regulatdrio e os
procedimentos para os assuntos de atualizagdo periddica. " (NR)

"Art. 52 A Diretoria Colegiada da Anvisa podera, a qualquer momento, revisar
e/ou revogar as designacBes de AREE de qualquer autoridade reguladora estrangeira
subsidiadas por parecer da drea técnica responsavel pela emissdao de CPBF.

Paragrafo Unico. A area técnica responsavel pela emissdo do CBPF devera
disponibilizar inspetores qualificados para participar do processo de reavaliagdo, no ambito
do Programa de Reavaliagdo do PIC/S, dos membros do PIC/S designados como AREE com
0s quais a Anvisa possua Acordo de Reconhecimento Mutuo. "(NR)

"Art. 11. O procedimento otimizado de andlise de que trata esta Instrugdo
Normativa é opcional.

§ 19 A solicitagdo de CBPF deve ser realizada conforme resolugdo RDC n2 497,
de 20 de maio de 2021, ou em outras que vierem a substitui-la.

§ 22 A documentagdo emitida pela AREE para fins de procedimento otimizado
de andlise deve ser peticionada em cada processo de CBPF sob cddigo de assunto de
aditamento especifico para este fim.

§ 32 E facultado ao estabelecimento fabricante objeto da certificagdo enviar
diretamente a Anvisa os documentos reconhecidos como confidenciais por este.

§ 49 O prazo para o protocolo dos documentos de que trata o pardgrafo
anterior é de até 30 (trinta) dias apds a data do protocolo da peti¢do de certificagdo.

§ 52 A Anvisa podera adotar o procedimento otimizado de analise nas situagdes
em que tenha acesso a documentagdo instrutéria emitida pelas AREEs. " (NR)

Art. 22 O Anexo da Instrugdo Normativa - IN n2 292, de 2 de maio de 2024,
passa a vigorar como Anexo |, na forma do Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 A Instrugdo Normativa - IN n? 292, de 2 de maio de 2024, passa a
vigorar acrescida do Anexo Il, na forma do Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

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

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

DIRETOR-PRESIDENTE

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
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