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SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA CONJUNTA N¢ 10, DE 2 DE JULHO DE 2021

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Leucemia Mieloide Crénica de Criangas e
Adolescentes.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de suas
atribuigoes,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a leucemia
mieloide cronica no Brasil e de diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de criangas e adolescentes com esta doenga;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado
de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos pardmetros de
qualidade e precisao de indicacao;

Considerando o Registro de Deliberacdo n° 617/2021 e o Relatério de
Recomendagdo n° 622 - Maio de 2021 da Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo de Incorporagado
de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS), do Departamento de Atencdo
Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS) e do Instituto Nacional de Céancer
(INCA/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Leucemia
Mieloide Cronica de Criangas e Adolescentes.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral
de leucemia mieloide cronica de criangas e adolescentes, critérios de diagndstico,
tratamento e mecanismos de regulagdo, controle e avaliagdo, disponivel no sitio
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt
, € de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salude dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios na regulagdao do acesso assistencial, autorizagao, registro
e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 22 E obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal,
dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou
medicamento preconizados para o tratamento da leucemia mieloide cronica de criangas e
adolescentes.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenga
em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria, disponivel no sitio citado no
paragrafo Unico do art. 1°.

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

Art. 52 Fica revogada a Portaria n° 114/SAS/MS, de 10 de fevereiro de 2012,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 35, de 17 de fevereiro de 2012, Seg¢do 1, pdaginas
59 a 61.

SERGIO YOSHIMASA OKANE
Secretario de Atencgdo Especializada a Saude

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude

PORTARIA CONJUNTA N2 11, DE 2 DE JULHO DE 2021

Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas -
Mesilato de Imatinibe no Tratamento da Leucemia
Linfoblastica Aguda Cromossoma Philadelphia
Positivo de Criangas e Adolescentes.

O SECRETARIO DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de
suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a
leucemia linfobldstica aguda cromossoma Philadelphia positivo no Brasil e de diretrizes
nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento de criangas e adolescentes
com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo
resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos
parametros de qualidade e precisdo de indicagdo;

Considerando o Registro de Deliberagdo n° 618/2021 e o Relatério de
Recomendagdo n° 623 - Maio de 2021 da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagdo técnica do Departamento de Gestdo de
Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Salude (DGITIS/SCTIE/MS), do Departamento
de Atencdo Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS) e do Instituto Nacional de Céncer
(INCA/SAES/MS), resolvem:

Art. 12 Ficam aprovadas as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - Mesilato
de Imatinibe no Tratamento da Leucemia Linfobldstica Aguda Cromossoma Philadelphia
Positivo de Criangas e Adolescentes.

Paragrafo Unico. As diretrizes objeto deste artigo, que contém o conceito
geral de leucemia linfobldstica aguda cromossoma Philadelphia positivo de criangas e
adolescentes, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle
e avaliagdo, disponivel no sitio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-
clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt, sdo de cardter nacional e devem ser utilizadas
pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
regulagdo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos
procedimentos correspondentes.

Art. 22 E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel
legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou
medicamento preconizados para o tratamento da leucemia linfoblastica aguda
cromossoma Philadelphia positivo de criangas e adolescentes.

Art. 32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa
doenga em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria, disponivel no sitio citado
no paragrafo Unico do art. 1°.

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

Art. 52 Fica revogada a Portaria n° 115/SAS/MS, de 10 de fevereiro de 2012,
publicada no Didrio Oficial da Unidgo n2 35, de 17 de fevereiro de 2012, Segdo 1,
paginas 61-62.

SERGIO YOSHIMASA OKANE
Secretario de Atencgdo Especializada a Saude

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos
Estratégicos em Saude

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021070600095

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA

PORTARIA PT N2 333, DE 2 DE JULHO DE 2021

Delega competéncia ao Adjunto de Diretor da
Segunda Diretoria para fins que especifico.

A Diretora da Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, no uso das atribuicdes que |he foram conferidas pelo art. 44, |V,
aliado ao 54, Ill, §32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em
vista o disposto nos arts. 12 e 14, §12 da Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 10 Delegar a Adjunta de Diretora da
Segunda Diretoria, competéncia especifica para expedir Oficios e Cartas, nos
termos do § 22 do art. 55 do Regimento Interno da Anvisa - Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018.

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

MEIRUZE SOUZA FREITAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO RE Ne¢ 2.637, DE 5 DE JULHO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes 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 petigdes 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

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10

Dostarlimabe

67/2021

25351.257214/2020-59 3620524/20-9

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) - Produtos Bioldgicos

25351.310867/2020-73 3724910/20-0

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos

Bioldgicos
RESOLUCAO RE N2 2.638, DE 5 DE JULHO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuicdes 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 Autorizar a implementacdo das peticGes relacionadas a Geréncia-Geral
de Medicamentos por decurso de prazo (art. 36, RDC 09/2015), conforme anexo.

Art. 292 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

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

GDC-9545

98/2020

25351.291984/2020-21 1101013/21-4

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - 56.994.502/0001-30

Alpelisibe

44/2016

25351.242881/2021-18 1163423/21-5

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

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

Selpercatinibe

18/2019

1214935/21-7 25351.259547/2021-01

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