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CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 77, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill 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 manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Asma, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude - SECTICS/MS, nos autos de NUP
25000.063508/2024-25.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formuldrio para envio de contribuicbes estdo a disposicdo dos interessados no enderego
eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 79, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso lll 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 Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Hipoparatireoidismo, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo e do Complexo Econémico-Industrial da Sadde - SECTICS/MS, nos autos de NUP
25000.092187/2023-95.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente
a de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o
formuldrio para envio de contribuicbes estdo a disposi¢cdo dos interessados no enderego
eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-
publicas. A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SECTICS/MS N2 71, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o larotrectinibe para
pacientes  pediatricos com tumores sélidos
localmente avangados ou metastaticos positivos para
fusdo do gene NTRK.

Ref.: 25000.168927/2024-52.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que
lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o larotrectinibe
para pacientes pedidtricos com tumores sélidos localmente avangados ou metastaticos
positivos para fusdo do gene NTRK.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro de
2011, as dareas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar
a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SECTICS/MS N2 73, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
cloridrato de fingolimode para o tratamento de
primeira linha de pacientes com esclerose multipla
remitente recorrente, de baixa e moderada
atividade, em troca entre os medicamentos de
primeira linha ou virgens de tratamento.

Ref.: 25000.174353/2024-51.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que
lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
cloridrato de fingolimode para o tratamento de primeira linha de pacientes com esclerose
multipla remitente recorrente, de baixa e moderada atividade, em troca entre os
medicamentos de primeira linha ou virgens de tratamento.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
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PORTARIA SECTICS/MS N2 74, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
selumetinibe para o tratamento de pacientes
pediatricos com neurofibromatose tipo 1 (NF1) e
neurofibroma plexiforme inoperavel sintomatico.

Ref.: 25000.187221/2024-90.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
Ilhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
selumetinibe para o tratamento de pacientes pediatricos com neurofibromatose tipo 1
(NF1) e neurofibroma plexiforme inoperavel sintomatico.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendacgdo da Conitec sobre essa tecnologia estard
disponivel no endereco eletrdnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
PORTARIA SECTICS/MS N¢ 75, DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
regorafenibe para o tratamento de individuos com
tumor do estroma gastrointestinal avan¢ado ou
metastatico, apds falha ao imatinibe e sunitinibe.

Ref.: 25000.043087/2025-05.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que
Ilhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 N3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
regorafenibe para o tratamento de individuos com tumor do estroma gastrointestinal
avancado ou metastatico, apds falha ao imatinibe e sunitinibe.

Art. 22 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no enderego eletrbnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

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

FERNANDA DE NEGRI
DESPACHO DE 24 DE SETEMBRO DE 2025

Ref.: Processo n2 25000.105484/2024-99.

Interessado: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Assunto: Recurso a Portaria SECTICS/MS n2 54, de 28 de julho de 2025. Decisdo
de n3o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salude - SUS, o ravulizumabe para o
tratamento de pacientes adultos e pediatricos com sindrome hemolitico-urémica atipica.

Decisdo: A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo e do Complexo
Econdémico-Industrial da Saude, do Ministério da Salude, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 68 do Anexo | do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro de 2023, e diante
do disposto no § 22 do art. 26 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, a vista
do que consta dos autos, adota como razdes de decidir os fundamentos de mérito e de
fato apresentados na Nota Técnica n? 445/2025-CITEC/DGITS/SECTICS/MS e INDEFERE o
pedido de reconsideracgdo.

Em atengdo ao disposto no §12 do art. 26 e no art. 27 do Decreto n? 7.646, de
21 de dezembro de 2011, os autos foram encaminhados de oficio para julgamento do Sr.
Ministro de Estado da Saude.

FERNANDA DE NEGRI
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RE N2 3.721, DE 25 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n? 9.782, de 26
de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: AVOANA DIGITAL LTDA - CNPJ: 41430889000

Produto - (Lote): NOVAREVAC - (LOTES A PARTIR DE 23/07/2024);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 1232425/25-6

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Agbes de fiscalizacdo: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importacao,
Propaganda e Uso

Motivagdo: Considerando a comprovagdo da divulgacdo e comercializagdo do produto
NOVAREVAC, bomba de sucgdao manual, sem regularizagdo junto a Anvisa, auséncia de
cadastro, por meio de sitio eletrébnico https://novarevac.com/pages/colour-
brush?l=1&geo=br , em desacordo com o art. 72 do Decreto no. 8.077/2013; e
considerando o estabelecido no arts. 72 e 12 da Lei 6.360/1976 e no inciso IV do art. 10
a Lei 6.437/1977; e inciso X do Art. 42 da Resolugdo-RDC n. 751/2022.

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

El


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://www.in.gov.br/autenticidade.html

		paulo_cesar@in.gov.br
	2025-09-26T05:32:43-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




