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PORTARIA SCTIE/MS N2 60, DE 7 DE SETEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saide - SUS, o
rendesivir para tratamento de pacientes com Covid-
19 hospitalizados com pneumonia e necessidade de
suplementagdo de oxigénio.

Ref.: 25000. 061001/2021 94, 0022549004.

(0] 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 art. 23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o
rendesivir para tratamento de pacientes com Covid-19 hospitalizados com pneumonia e
necessidade de suplementagdo de oxigénio.

Art. 22 O relatério de recomendagédo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego 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 analise
efetuada.

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

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N¢ 61, DE 7 DE SETEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo excluir, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o eculizumabe para
tratamento da Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

Ref.: 25000. 095022/2020 22, 0022562674.

(0] SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais e com base nos
termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o excluir, no dmbito do Sistema Unico de Salde - SUS, o eculizumabe
para tratamento de pacientes com Hemoglobinuria Paroxistica Noturna.

Art. 22 Revogam-se as condicionantes 2, 6 e 7 da Portaria n2 77, de 14 de
dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unido n2 241, de 17 de dezembro de
2018, Segao 1, pags. 76-77.

Art 32 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. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 62, DE 7 DE SETEMBRO DE 2021

Aprova o Regimento Interno da Comissdo de
Propriedade Intelectual em Saude do Ministério da
Saude.

Ref.: 25351.912297/2017-55, 0022572067.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pelo art. 30 do Decreto n®
9.795, de 17 de maio de 2019 e pelo art. 26 do Capitulo V-A do Anexo XXVII da Portaria
de Consolidagdo n2 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, resolve:

Art. 12 Publicar o Regimento Interno da Comissdo de Propriedade Intelectual
em Salde do Ministério da Saude, aprovado pelo Plenario da Comissdo nos termos do
inciso VIl do art. 25 do Capitulo V-A do Anexo XXVII da Portaria de Consolidagdo n?
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, na forma do Anexo a esta Resolugdo.

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

HELIO ANGOTTI NETO
ANEXO |

REGIMENTO INTERNO DA COMISSAO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL EM
SAUDE

CAPITULO |

DA NATUREZA

Art. 12. A Comissdo de Propriedade Intelectual em Saude - COMPIS, instituida
pela Portaria GM/MS n2 2.466/GM, de 16 de setembro de 2020, que acrescenta o Capitulo
V-A ao Anexo XXVII da Portaria de Consolidagdo n2 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
rege-se por este Regimento Interno e pelas disposicdes oficiais que lhe forem
aplicaveis.

CAPITULO I

DOS PRINCIPIOS NORTEADORES

Art. 22. O funcionamento da COMPIS sera sempre pautado pela harmonia, pelo
respeito as competéncias de cada 6rgdo, pelo debate baseado em fatos e dados, pela
tolerancia as opiniGes contrdrias, pelo aprego as andlises técnicas dos especialistas, pela
busca do consenso quando possivel e pela observancia ao contraditério.

CAPITULO Il

DA ESTRUTURA

Art. 32. Integram a estrutura da COMPIS:

| - Coordenagdo;

Il - Apoio Administrativo;

IIl - Plenaria; e

IV - Grupos de Trabalho.

Art. 42. O Plendrio da COMPIS é integrado pelos representantes, titulares e
suplentes, dos seguintes 6rgdos entidades:

| - dois representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS);

Il - um representante da Secretaria de Vigildncia em Saude (SVS/MS);

Il - um representante da Secretaria de Atencdo Especializada a Salde
(SAES/MS);

IV - um representante da Secretaria de Atengdo Priméria a Saude (SAPS/MS);

V - um representante da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS);

VI - um representante da Assessoria de Assuntos Internacionais em Salde
(AISA/MS);

VII - um representante da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ);

VIIl - um representante do Instituto Nacional de Cancer (INCA);

IX - um representante do Instituto Nacional de Cardiologia (INC);

X - um representante do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
(INTO);

Xl - um representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);
e

Xl - um representante da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Paragrafo Unico. Os membros serdo indicados pelo titular do seu respectivo
o6rgdo e designados em ato do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude.

Art. 52. A Coordenagdo da COMPIS sera exercida pelo primeiro representante
titular da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos, indicado pelo
seu dirigente.
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Art. 62. O Apoio Administrativo a Comissdo de Propriedade Intelectual em
Saude sera prestado por profissionais da Coordenagdo-Geral de Inovagdo Tecnoldgica na
Saude - CGITS/DGITIS/SCTIE e provera o suporte necessario ao desenvolvimento de suas
atividades.

Art. 72. Quando houver necessidade, serdo constituidos, no ambito da
Comissdo, Grupos de Trabalho com a atribuicdo de discutir e analisar questdes referentes
a propriedade intelectual, além de elaborar documentos técnicos para subsidiar os
membros da Comissdo de Propriedade Intelectual em Saude

§ 12 Os Grupos de Trabalho serdo compostos na forma de ato da Comissdo,
ndo poderdo ter mais de 5 (cinco) membros, terdo carater temporario e duragdo nao
superior a um ano e estardo limitados a 5 (cinco) Grupos Técnicos operando
simultaneamente.

§ 22 O resultado final dos trabalhos dos Grupos Técnicos, bem como quaisquer
propostas de orientagdo sobre suas conclusdes, serd apresentado nas reunides plenarias
da COMPIS, em cujo ambito os encaminhamentos necessarios serdo discutidos e definidos,
especialmente no que diz respeito a identificagdo dos temas que devam ser objeto de
deliberagao.

§ 32 O Apoio Administrativo da COMPIS prestard o suporte administrativo
necessario ao desenvolvimento das atividades dos Grupos de Trabalho e atendera as
solicitagdes de suas coordenagdes.

Art. 82. A participagdo dos integrantes dos Grupos de Trabalho, inclusive de
suas coordenacdes, fica vinculada a conclusdo das metas definidas quando de sua criagdo
e a sua participagdo na Comissdo de Propriedade Intelectual em Saude.

Art. 92. A Comissdo de Propriedade Intelectual em Saude podera convidar
entidades ou pessoas do setor publico e privado, que atuem profissionalmente em
atividades relacionadas ao tema, sempre que entender necessdria a sua colaboragdo para
o pleno alcance dos seus objetivos.

Paragrafo Unico. Os convidados ndo integram a Comissdo de Propriedade
Intelectual em Salde.

CAPITULO IV .

DAS COMPETENCIAS E ATRIBUICOES

Seg¢do |

DO PLENARIO

Art. 10. Além das atribuigdes previstas na Portaria, compete ao Plenario da
COMPIS:

| - identificar, avaliar e recomendar sobre questdes relacionadas ao tema
propriedade intelectual;

Il - deliberar sobre as questdes definidas nos termos do art. 72, § 22, deste
Regimento;

Il - identificar os 6rgdos e entidades com os quais o Ministério da Saude possui
parceria, aos quais serdo enviados os resultados de suas deliberagdes;

IV - subsidiar o Ministério da Saude e os demais 6rgdos e entidades da
administragdo publica na discussdo do tema e nos processos de tomada de decisdo;

V - convidar especialistas e representantes de o6rgdos ou entidades da
administragdo publica, representantes do setor privado e da sociedade civil e pessoas de
notorio saber, nas reunides plenarias ou nas reuniGes dos grupos técnicos;

VI - constituir grupos técnicos com a finalidade de assessorar seus membros
em temas especificos, e definir seu coordenador, membros integrantes e diretrizes;

VIl - elaborar ou sugerir aos membros a elaboragdo de estudos, pareceres,
relatérios ou notas técnicas no tema propriedade intelectual em saude;

VIIl - incentivar a promogdo de atividades de estudo e pesquisa em
propriedade intelectual em saude;

IX - publicar anualmente, na forma de relatério e recomendagdes, os resultados
de suas atividades; e

X - propor alteragdes ao Regimento Interno da COMPIS.

Secgao Il

DO COORDENADOR

Art. 11. E atribuicdo do Coordenador:

| - convocar e dirigir as reunides do Plenario da COMPIS, cabendo-lhe, além do
voto pessoal, o de qualidade;

Il - submeter ao Plenario da COMPIS todos os assuntos constantes de pauta de
reunido;

Il - submeter a votagdo as matérias a serem decididas pelo Plenario da
COMPIS, intervindo na ordem dos trabalhos ou suspendendo-os, sempre que necessario;

IV - assinar os atos destinados a formalizar e documentar as decisdes do
Plenario da COMPIS;

V - convidar para participagdo em reunides, apds consulta e aprovagdo dos
demais membros da Comissdo, especialistas para auxiliar na discussdo de casos
especificos;

VI - distribuir aos membros da Comissdo matérias para seu exame e parecer;

VIl - zelar pelo cumprimento das normas deste Regimento e resolver as
questdes de ordem;

VIII - representar ou indicar representantes da Comissdo, respeitada a natureza
de suas atribui¢Ges, nos atos que se fizerem necessarios;

IX - decidir sobre matérias administrativas relativas a COMPIS, submetendo a
decisdo ad referendum a aprovagdo da reunido seguinte, quando se tratar de matéria
inadidvel e ndo houver tempo habil para a realizagdo de reunido; e

X - apresentar ao Plenario o relatério anual da COMPIS.

Secgao Il

DOS MEMBROS

Art. 12. S3o atribui¢des dos representantes titular e suplente da COMPIS:

| - comparecer as reunides;

Il - participar das atividades da COMPIS, com direito a voz e voto;

Il - encaminhar, implementar, acompanhar e reportar os resultados das
deliberagbes do Plenario da COMPIS no ambito de suas competéncias especificas;

IV - requerer informagGes, providéncias e esclarecimentos junto a Coordenagdo
da COMPIS;

V - fornecer aos demais membros da COMPIS informagdes e dados pertinentes
e disponiveis nas respectivas dreas de competéncia;

VI - solicitar a Coordenagdo da COMPIS a inclusdo de temas na pauta das
reunides plenarias ordinarias ou extraordinarias da COMPIS, observados os prazos do art.
17, § 19;

VIl - solicitar a Coordenagdo da COMPIS a convocagdo de reuniGes plendrias
extraordinarias, em situagdes especiais e mediante justificativa, observados os prazos do
art. 17, § 19;

VIIl - solicitar, mediante justificativa, o adiamento da votagdo de assuntos
incluidos na pauta;

IX - propor a constituicdo de grupos técnicos;

X - manifestar interesse de seu 6rgdo ou entidade em participar de grupo
técnico, indicando ponto focal, que podera ser o proprio representante titular, seu
suplente ou técnico do 6rgdo;

XI - organizar didlogos técnicos;

XIl - solicitar a Coordenagdo da COMPIS a participagdo nas reunides plenarias
da COMPIS ou dos Grupos de Trabalho, de acordo com o tema a ser tratado, de
representantes de 6rgdos ou entidades da administragdo publica, representantes do setor
privado e da sociedade civil e pessoas de notdrio saber;

Xl - solicitar a Coordenagdo da COMPIS a transmissdo de documentos,
consultas técnicas e informes aos demais integrantes da COMPIS; e

XIV - manter atualizados seus enderegos eletronicos e telefones, bem como de
outros servidores ou entidades vinculadas autorizados a receber os informes eletrénicos
enviados pela Coordenagdao da COMPIS.

Paragrafo Unico. Os membros titulares, em suas faltas, serdo substituidos pelos
respectivos suplentes nas reunides da Comissdo de Propriedade Intelectual em Saude, com
iguais atribuigcGes.

Segao IV

DO APOIO ADMINISTRATIVO

Art. 13. Compete ao Apoio Administrativo:
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