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COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE
RESOLUCAO Ne 42, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

Aprova as diretrizes e estratégias para elaboragdo
do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna
e na Infancia, no contexto da agenda 2030 dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel, e da
outras providéncias.

A COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso | do art. 14-A da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990:

Considerando a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre
as condigdes para a promogdo, protecdo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes;

Considerando a Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre
a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da saude;

Considerando o Decreto Presidencial n? 7.508, de 28 de junho de 2011, que
regulamenta a Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo
do Sistema Unico de Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a saude e a
articulagdo interfederativa, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n2 3, de 22 de setembro de 2017,
em seu Anexo |, que estabelece diretrizes para a organizacdo da Rede de Atencdo a
Saltde no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando a Resolugdo CIT n2 23, de 17 de agosto de 2017, que estabelece
diretrizes para os processos de Regionalizagdo, Planejamento Regional Integrado,
elaborado de forma ascendente, e Governanga das Redes de Atengdo a Saude no ambito
do SUS;

Considerando a Resolugdo CIT n? 37, de 22 de margo de 2018, que Dispde
sobre o processo de Planejamento Regional Integrado e a organizagdo de macrorregides
de saude;

Considerando o compromisso do governo brasileiro com os Objetivos do
Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) Agenda 2030 em relagdo as metas da Mortalidade
Materna e na Infancia;

Considerando a pactuagdo ocorrida na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT)
no dia 13 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19. Aprovar as diretrizes e estratégias para elaboragdo do plano de
enfrentamento da Mortalidade Materna e na Infancia, presentes no Anexo desta
resolugdo, no contexto da Agenda 2030 dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel.

Paragrafo Unico: as diretrizes e estratégias para o plano de enfrentamento da
Mortalidade Materna e na Infancia estdo elencadas no anexo desta resolugdo.

Art. 22, A Camara Técnica da CIT através dos Grupos de Trabalho de atengao
a saude e vigilancia em satde deverd, no prazo de 120 dias a partir da publicagdo desta
resolugdo, concluir a elaboragdo do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna e
na Infancia, incluindo marcadores de acompanhamento e atribuicdes das esferas de
gestdo, para avaliagdo e pactuagdo tripartite.

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

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Salude

LEONARDO MOURA VILELA
Presidente do Conselho Nacional de Secretérios de Salde

MAURO GUIMARAES JUNQUEIRA
Presidente do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde

ANEXO

Diretrizes e estratégias para elaboragdo do plano de enfrentamento da
Mortalidade Materna e na Infancia:

DIRETRIZ 1. Saude Materna e Infantil na Rede de Atengdo a Saude.

ESTRATEGIAS:

1.1. Revisar as normativas da Rede Cegonha com vistas a atualizar o marco
legal da atengdo obstétrica e atengdo a saude da crianga até 2 anos de vida (primeiros
1.000 dias de vida) no SUS, incluindo os parametros e financiamento para maternidades
de risco habitual, pardmetros e critérios para pré-natal de alto risco e agdes para a
qualificagdo do atendimento as urgéncias e emergéncias obstétricas e neonatais;

1.2. Revisar as normativas relacionadas a assisténcia hospitalar a crianga com
o objetivo de atualizar pardmetros e formas de financiamento de leitos neonatais e
pediatricos;

1.3. Atualizar Mapa de vinculagdo e criar acompanhamento sistematico on-line
do mapa de vinculagdo da Rede Cegonha (Linha de Cuidado a Saude Materna e Infantil
na RAS) para atengdo ao baixo e alto risco com a definicgdo dos pontos de atengdo
previstos, incluindo a ampliagdo da oferta de servicos especializados e para o
atendimento humanizado ao abortamento;

1.4. Contemplar pactuagdes inter-regionais que estabelecam estratégias de
referéncia para a populagdo residente em municipios com vazios assistenciais;

1.5. Realizar a avaliagdo da Rede de Atengdo a Saude Materna e Infantil;

1.6. Disseminagdo e fomento do modelo de atengdo ao parto e nascimento
baseado nas evidéncias cientificas e garantia de direitos da gestante e do recém-
nascido;

1.7. Fomento e ampliagdo da assisténcia ao parto e nascimento por equipe
multiprofissional, incluindo a assisténcia direta do parto de baixo risco pelo enfermeiro
obstétrico ou obstetriz;

1.8. Investimento no transporte sanitdrio na Rede de Atengdo a Salde;

1.9. Desenvolver modelo avaliativo da Rede Cegonha;

1.10. Rediscutir o papel dos Hospitais de Pequeno Porte na Rede de Atengdo
a Saude, no ambito da Saude Materna e Infantil;

1.11. Fortalecer a articulagdo entre Atengdo Bdsica e os outros pontos da rede
de atengdo para o acompanhamento das gestantes, puérperas e mulheres em situagdo de
risco reprodutivo;

1.12. Disseminagdo e fomento das diretrizes de contratualizagdo na Rede de
Atengdo a Saude;

1.13. Disseminagdo e fomento da regulagdo na Rede de Atengdo a Saude; e

1.14. Disseminagdo, fomento e qualificagdo do Sistema de Apoio Diagndstico,
Terapéutico e assisténcia farmacéutica na Rede de Atengdo a Salde.

DIRETRIZ 2. Vigilancia em Saulde: Sistemas de Informagdo em Saude e
Comunicagdo. )

ESTRATEGIAS:

2.1. Contribuir de forma transversal na formulagdo e acompanhamento de
todas as diretrizes do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna e na Infancia,
considerando etapas de diagndstico, monitoramento e avaliagdo de impacto das agdes
desenvolvidas no &ambito da gestdo do cuidado, com base em fundamentos
epidemioldgicos;

2.2. Fortalecer os Comités de Prevencdo da Morte Materna e Comités de
Prevengdo da Mortalidade Infantil, integrados aos Grupos Técnicos de Vigildncia do Obito
(Portarias nos 1.119/2008 e 72/2010);

2.3. Avaliar modelos de notificagdo/acompanhamento de Near Miss na
perspectiva de implantar estratégia nacional com enfoque na "seguranga do paciente";

2.4. Fortalecer o diagnostico, atengdo e vigilancia das anomalias congénitas e
a triagem neonatal de modo a promover tratamento oportuno e alta qualificada;

2.5. Inserir informe permanente em todas as reunides da Comissdo
Intergestora Tripartite (CIT) sobre o monitoramento do nimero de Obitos maternos e
ndmero de ébitos infantis, por Estado/Regido de Salide/Municipio, para acompanhamento
do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna e na Infincia e visando o
alinhamento com os ODS;

2.6. Incluir a saide ambiental na discussdo da mortalidade infantil nos
territérios para fortalecer o monitoramento e avaliagdo da qualidade da &gua para
consumo humano/qualificar a andlise dos dados existentes;

2.7. Ampliar a cobertura de vacinas de gestantes e criangas no dmbito da
Atengdo Basica;

2.8. Disseminar painéis ja existentes de monitoramento de indicadores sobre
a mortalidade materna e na infancia com informagdo oportuna;

2.9. Potencializar a ampliagdo dos painéis de monitoramento e avaliagdo de
impacto do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna e na Infdncia com produgdo
de informagdo e analises para ajustes do plano durante sua implementagdo, a partir da
organizagdo e manuteng¢do de Big Data e outras técnicas de gestdo e processamento dos
dados oriundos de diversas fontes disponiveis;

2.10. Realizar campanhas sistematicas sobre o parto normal e estimular
profissionais de satide e populagdo a monitorar painéis de excesso de cesdreas (grupos de
Robson);

2.11. Configurar painel de monitoramento de nascidos vivos, com indicadores
de vulnerabilidade para mortalidade infantil, a partir do SIM e do Sinasc, para incentivar
a atuagdo oportuna em Estados e Municipios;

2.12. Apoiar tecnicamente a construgdo de painéis para o monitoramento dos
indicadores de acesso e cuidado as mulheres e criangas por estados e municipios;

2.13. Definir um plano estratégico de comunicagdo para a vigilancia em salde,
voltado para gestores, profissionais de salide e para a sociedade incluindo formagdo para
0 uso dos painéis on-line de indicadores de Mortalidade Materna, Mortalidade na Infancia
e excesso de cesareas;

2.14. Aprimorar os sistemas de informagdo para promover a comunicagdo
qualificada entre os pontos de atengdo com vistas a integralidade do cuidado na atengdo
a Saude Materna e Infantil;

2.15. Ampliar as estratégias de comunicagdo, tais como: Utilizagdo do
Telessaude, telemedicina para qualificagdo da atengdo ao pré-natal, parto, nascimento,
puerpério, incluindo o diagndstico de anomalias congénitas, e seguimento da crianga na
Rede de Atengdo a Saude;

2.16. Intensificar as estratégias de comunicagdo para integragdo das agdes de
assisténcia e vigilancia em sadde na atengdo a Saude Materna e Infantil; e

2.17. Desenvolver campanhas com foco na populagdo para fortalecimento da
autonomia e compromisso com os direitos sexuais e direitos reprodutivos das mulheres
e homens em todo o seu ciclo de vida.

DIRETRIZ 3. Gestdo do Cuidado.

ESTRATEGIAS:

3.1. Apoiar os municipios para promover a ampliagdo da cobertura da Atengdo
Basica, especialmente naqueles que apresentam maiores taxas de mortalidade materna e
infantil;

3.2. Revisar o Programa de Melhoria do Acesso e da Qualidade (PMAQ) e o
PQA-VS para maior integragdo entre eles;

3.3. Fomentar o planejamento das agBes de atengdo a saude da materno e
infantil no territério, a partir de indicadores, cartografia e especificidades locais, com
garantia de longitudinalidade do cuidado e ordenagdo da Rede de Atengdo em Saude;

3.4. Qualificagdo do acesso aos servicos e do processo de trabalho das equipes
na Atengdo Bdsica, visando a melhoria do cuidado no pré-natal, puerpério, 12 consulta do
recém-nascido até a primeira semana de vida, puericultura e urgéncia e emergéncia na
Atengdo Basica;

3.5. Promover assisténcia qualificada, com abordagem diferenciada, para
adolescentes na faixa etdria de 10 a 14 anos em relagdo: ao maior nimero de consultas;
a adaptagdo da prescrigdo (linguagem de fécil compreensdo); ao ganho ponderal; as
questdes éticas, legais e habitos de vida;

3.6. Rastreamento das gestantes entre 10 e 14 anos das principais
comorbidades: doengas hipertensivas especificas da gravidez; anemia; infec¢bes e
prematuridade;

3.7. Promover o trabalho em rede na promogdo da saude com agBes de
educagdo em saude sexual e saude reprodutiva, com atendimento diferenciado através de
equipe interdisciplinar incluindo a atengdo para populagdo adolescente sob a perspectiva
da protegdo, da condi¢do peculiar de pessoa em desenvolvimento, a fim de efetivar a
autonomia e o vinculo junto aos servigos de salde;

3.8. Apoiar o estabelecimento de identificagdo periddica de mulheres em
idade fértil com risco reprodutivo no territdrio e a garantia do acesso as agdes de Saude
Sexual e Saude Reprodutiva, incluindo a oferta de métodos contraceptivos de longa
duragdo e anticoncepgdo de emergéncia;

3.9. Priorizar a atengdo em Saude Sexual e Saude Reprodutiva para a
populagdo adolescente, por meio da elaboragdo de protocolos, rotinas e fluxos para as
acdes relacionadas ao planejamento reprodutivo de adolescentes, incluindo o
componente educativo sistematico, com enfoque de género, dos direitos sexuais e
direitos reprodutivos e da corresponsabilidade masculina nos eventos sexuais e
reprodutivos, respeitando a diversidade sexual;

3.10. Ampliar o acesso as testagens rapidas de gravidez, sifilis, HIV e hepatites
virais com agdes estratégicas para tratamento e acompanhamento do cuidado na Atengdo
Basica, em todos os territdrios, incluindo a populagdo adolescente;

3.11. Qualificar a programagdo ascendente de métodos contraceptivos e
induzir agbes articuladas entre assisténcia farmacéutica e coordenagdes de saude das
mulheres;

3.12. Fortalecer a adesdo ao Pré-Natal do Parceiro e identificagdo de
localidades com necessidade de capacitar as equipes, em especial os ACS;

3.13. Apoiar as gestdes municipal e estadual para o monitoramento da
solicitagdo e realizagdo do exame de Eletroforese de Hemoglobina, com vistas a identificar
localidade com baixa cobertura de execugdo do exame;

3.14. Definir estratégias para o manejo das gestantes adolescentes sobre os
beneficios do parto fisioldgico, ajudando a diminuir sua ansiedade, insegurancga, angustia,
medo da dor na hora do parto; e esclarecer em que situagdes é necessario o parto
cesariano, uma vez que a sua condigdo de adolescente, por si sé, ndo justifica a indicagdo
desse procedimento;

3.15. Definir estratégias para os casos onde houve abortamento espontaneo
de adolescente para o cuidado da sua salde reprodutiva, como o intervalo
intergestacional e a detecgdo e tratamento da causa do abortamento;

3.16. Adotar medidas e procedimentos benéficos para o acompanhamento do
parto e do nascimento, evitando préticas intervencionistas desnecessarias, que embora
tradicionalmente realizadas ndo beneficiam a mulher nem o recém-nascido, e que com
frequéncia acarretam maiores riscos para ambos;

3.17. Sensibilizar profissionais sobre a alta responsavel no intuito de
reestabelecer o fluxo do cuidado e da vinculagdo a unidade de atengdo basica como
medida de redugdo de complicagdes puerperais em adolescentes e da mortalidade
materno infantil;

3.18. Elaboragdo de um plano diretor de investimento para adequagdo da
ambiéncia nas maternidades;

3.19. Fortalecer os espagos de discussdo (grupos condutores, foruns, comités,
etc.) visando a redugdo da fragmentagdo da rede assistencial, buscando a garantia do
cuidado integral;

3.20. Implementar a estratégia "Parto Cuidadoso" para fortalecer o
monitoramento da atengdo ao parto e nascimento a fim de reduzir a cesédrea
desnecessaria, e oferecer a melhor assisténcia obstétrica possivel, inclusive a cesarea,
quando houver indicagdo, onde possa estar havendo oferta insuficiente;

3.21. Definir estratégias para garantir a assisténcia ao trabalho de parto e
nascimento por equipe multiprofissional com ampliagdo da assisténcia direta ao parto de
baixo risco pelo Enfermeiro Obstétrico;

3.22. Monitoramento dos leitos neonatais com garantia da efetiva utilizagdo
dos critérios de elegibilidade para internacdo dos recém-nascidos graves ou
potencialmente graves na tipologia de leito mais adequada (UTIN, UCINCo e UCINCa) a
condigdo clinica do recém-nascido;

3.23. Desenvolvimento de agdes para o fortalecimento e resolutividade dos
atendimentos de urgéncia e emergéncia na infancia;
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3.24. Promover a adogdo de normativas atualizadas/revisadas de classificagdo
de risco e assisténcia ao pré-natal, parto e nascimento, puerpério e abortamento,
baseadas em evidéncias cientificas e voltadas a realidade assistencial e epidemioldgica do
territério;

3.25. Qualificar o seguimento da crianca que nasce prematura, com ma
formagdo ou suspeita de sindromes congénitas (Folow-up) em articulagdo com a politica
da pessoa com deficiéncia;

3.26. Repactuagdo Bipartite (CIB) do compromisso do monitoramento e
avaliagdo continua das agbes de qualificagdo dos servigos para a promogdo do
aleitamento materno e boas préaticas de atengdo ao parto, nascimento e recém-
nascido;

3.27. Qualificar os atendimentos de puericultura, com atengdo para agbes de
crescimento e desenvolvimento infantil, aleitamento materno e préticas alimentares
adequadas e saudaveis;

3.28. Intensificar o acesso a Atengdo Bdsica as familias em situagdo de maior
vulnerabilidade social por meio do acompanhamento das condicionalidades de satide do
Programa Bolsa Familia e ampliar a oferta dos programas nacionais de combate as
caréncias nutricionais especificas em gestantes e criangas;

3.29. Promover a expansdo da Estratégia Amamenta e Alimenta Brasil;

3.30. Ampliar a atuagdo das equipes das maternidades para a assisténcia
humanizada ao abortamento e interrupgdo da gravidez prevista em lei; e

3.31. Estimular a ampliagdo de servicos de referéncia para interrupgdo da
gravidez prevista em lei e sua articulagdo com os outros pontos da rede de atengdo a
satude das mulheres.

DIRETRIZ 4. Educagdo Permanente em Saude.

ESTRATEGIAS:

4.1. Recomendar aos responsaveis pela elaboragdo dos Planos Estaduais de
Educagdo Permanente na Saude (PEEPS), tendo por base o Objetivo 3 "Saude e Bem-
estar" dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), e suas respectivas metas de
redugdo da mortalidade materna e na infadncia, que seja priorizada a temdtica, atengdo
integral a saide materna e infantil;

4.2. Apoiar as agdes de divulgagdo do Manual de Acolhimento e Classificagdo
de Risco (ACR) em Obstetricia e a metodologia de oficinas para sua implementagdo,
elaborado pela Coordenagdo Geral da Saude das Mulheres do DAPES/SAS/MS;

4.3. Implementar agBes educativas para a qualificagdo de trabalhadores e
profissionais da Atengdo Basica, demandadas pelas areas técnicas do Ministério da
Saude;

4.4. Apoiar a qualificagdo de trabalhadores e profissionais das maternidades de
referéncia regional em agBes educativas, demandadas pelas dreas técnicas do Ministério
da Salde; e

4.5. Participar junto a Comissdo Intersetorial de Recursos Humanos do
Conselho Nacional de Saude (CIRHRT/CNS) das discussdes para aprovagdo das DCN dos
cursos da drea da saude, recomendando que as mesmas contemplem os contetdos
pertinentes aos temas Morte Materna e Morte na Infancia, como pactuado no plano em
CIT.

DIRETRIZ 5. Governanga do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna
e na Infancia. |

ESTRATEGIAS:

5.1. Resolugdo CIT da governanga do plano de enfrentamento da Mortalidade
Materna e na Infincia com definicdo das atribuigdes, cronograma e agdes de
Monitoramento e Avaliagdo (M&A) do plano publicada com abrangéncia nacional,
estadual e regional;

5.2. Realizagdo de Reunides nas cincos macrorregionais do Brasil de apoio a
elaboragdo e Monitoramento e Avaliagdo dos Planos Estaduais;

5.3. Pactuagdo Bipartite (CIB) do compromisso de implementagdo,
monitoramento e avaliagdo continua do Plano Estadual de enfrentamento da Morte
Materna e Morte na Infancia realizada;

5.4. Definicdo de estratégias para articulagdo e integracdo dos projetos afins
para a redugdo da mortalidade materna e infantil divulgada e contemplada no plano
estadual;

5.5. Implementagdo da agenda de trabalho para cooperagdo técnica tripartite
para os 10 estados com maior mortalidade materna e infantil regionalmente
identificados;

5.6. Monitoramento e avaliagdo anual do plano de enfrentamento da
Mortalidade Materna e na Infancia;

5.7. Painel de monitoramento do Plano Nacional e Estadual elaborado e
disponibilizado no site do MS para acompanhamento das agdes pactuadas, disseminagdo
das estratégias implementadas e dos resultados encontrados; e

5.8. Divulgagdo das agBes desenvolvidas por Unidades da Federagdo e
nacionalmente.

SECRETARIA EXECUTIVA
PORTARIA N¢ 1.372, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018

Defere pedido de credenciamento no ambito do
Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Saude da
Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD).

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes
legais que lhe confere o art. 55 do Anexo | do Decreto n? 8.901, de 10 de novembro de
2016; e

Considerando a Lei n? 12.715, de 17 de setembro de 2012, que instituiu o
Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Salde da Pessoa com Deficiéncia
(PRONAS/PCD);

Considerando o Decreto n? 7.988, de 17 de abril de 2013, que regulamentou os
arts. 12 a 13 da Lei n? 12.715, de 17 de setembro de 2012; e

Considerando o Anexo LXXXVI a Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que redefine as regras e os critérios para o credenciamento de
instituicdes no ambito do Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Salude da Pessoa com
Deficiéncia (PRONAS/PCD), e d4 outras providéncias, resolve:

Art. 12 Deferir o pedido de credenciamento, para apresentagdo de projetos no
ambito do Programa Nacional de Apoio a Atengdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia
(PRONAS/PCD), da instituicdo abaixo relacionada:

I - Ahimsa Associagdo Educacional para Multipla Deficiéncia, CNPJ n¢
65.513.806/0001-29, processo n? 25000.136232/2018-63.

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

ADEILSON LOUREIRO CAVALCANTE
PORTARIA N¢ 1.373, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018

Defere pedido de credenciamento no ambito do
Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica
(PRONON).

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes
legais que lhe confere o art. 55 do Anexo | do Decreto n? 8.901, de 10 de novembro de
2016; e

Considerando a Lei n? 12.715, de 17 de setembro de 2012, que instituiu o
Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica (PRONON);

Considerando o Decreto n? 7.988, de 17 de abril de 2013, que regulamentou os
arts. 12 a 13 da Lei n? 12.715, de 17 de setembro de 2012; e

Considerando o Anexo LXXXVI a Portaria de Consolidagdo n2 5/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que redefine as regras e os critérios para o credenciamento de
instituicdes no ambito do Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica (PRONON), e
da outras providéncias, resolve:

Art. 12 Deferir o pedido de credenciamento, para apresentagdo de projetos no
ambito do Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica (PRONON), da instituicdo
relacionada abaixo:

| - Associagdo Hospitalar e Educacional de Pomerode, CNPJ n2 85.461.093/0001-
04, processo n? 25000.110714/2018-93.

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

ADEILSON LOUREIRO CAVALCANTE
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RETIFICACAO

Na Resolugdo Operacional n? 2.370, de 21 de dezembro de 2018, publicada no
Diario Oficial da Unido em 27 de dezembro de 2018, Segdo 1, pagina 138, onde se |é:
"processo administrativo n2 33902.063051/20-51", leia-se: "processo administrativo n2
33902.063051/2005-51"

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DESPACHO N° 317, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que |he confere o art. 47, IX, tendo em vista o disposto no art. 53, IX do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e em cumprimento a Decisdo Judicial exarada
nos autos do Processo: 1028080-44.2018.4.01.3400, resolve suspender os efeitos da
decisdo que negou provimento aos recursos administrativos relacionados aos expedientes:
0601736/18-3; 0567984/18-2; 0560480/18-0; 0567986/18-9; 0601732/18-1; 0601688/18-0;
0601692/18-8; 0601725/18-8; 0560431/18-1 e 0601726/18-6, interpostos pela empresa
BRASITA CIGARROS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA e publicada por meio do Aresto n2
1.227, de 10 de dezembro de 2018, no Didrio Oficial da Unido n2 238, de 12 de dezembro
de 2018, Segdo 1, pag. 66 e 67.

WILLIAM DIB
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 260, DE 21 DE DEZEMBRO DE
2018

Dispde sobre as regras para a realizagdo de ensaios
clinicos com produto de terapia avangada
investigacional no Brasil, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que lhe confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 11 de dezembro de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo |

Objetivo

Art. 12 Define os procedimentos e os requisitos regulatérios para a realizagao
de ensaios clinicos com produto de terapia avangada investigacional no Brasil.

Segdo Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo aplica-se aos ensaios clinicos com produto de terapia
avancada investigacional, que serdo desenvolvidos no Brasil, para fins de comprovagdo
de seguranga, eficacia ou de eficicia e seguranca.

Paragrafo Unico. O registro e pds-registro de produtos de terapias avangadas
deve seguir regulamentacgdo especifica.

Art. 32 Esta Resolugdo ndo se aplica a:

| - ensaios clinicos com os medicamentos de que trata a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, ou suas atualizagdes; e

Il - ensaios clinicos com dispositivos médicos de que trata a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 20 de fevereiro de 2015, ou suas atualizagdes.

Secdo Il

Das Definigdes

Art. 42 Para efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes definiges:

| - Auditoria: analise sistematica e independente das atividades e documentos
relativos ao ensaio clinico, com vistas a determinar se as atividades avaliadas foram
adequadamente desempenhadas e os dados registrados, analisados e relatados com
precisdo, ao cumprir o protocolo, os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) do
patrocinador, as boas préticas clinicas (BPC) e as exigéncias regulatorias aplicaveis;

Il - Boas Praticas em Células: parte da garantia da qualidade que assegura
que as células e os produtos de terapias avangadas sejam manipulados e controlados,
com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido;

Il - Boas Préticas Clinicas (BPC): padrdo para o planejamento, a condugdo, a
realizagdo, o monitoramento, a auditoria, o registro, a andlise e o relato de ensaios
clinicos, com vistas a garantir que os dados e os resultados relatados tenham
credibilidade e precisdo, e que os direitos, a integridade e o sigilo dos participantes do
ensaio clinico estejam protegidos;

IV - Boas Praticas de Laboratério (BPL): sistema de qualidade que abrange
todo o processo organizacional e as condi¢des nas quais os estudos ndo-clinicos de
satide sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados;

V - Brochura do Pesquisador: compilado de dados clinicos e ndo-clinicos
relativo a produto de terapia avangada investigacional, que tenha relevancia para o
estudo do uso desse produto em seres humanos;

VI - Centro de Ensaios Clinicos: organizagdo publica, privada ou filantrépica,
legitimamente constituida e devidamente cadastrada no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde (CNES), onde s&o realizados ensaios clinicos;

VIl - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP): instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Saide (CNS) do Ministério da Saude, conforme definido pela
Resolugdo CNS n? 446, de 11 de agosto de 2011, que tem como principal atribui¢do o
exame dos aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos e a coordenagdo
da rede de Comités de Etica em Pesquisa das instituicdes;

VIlI- Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio): instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico
e de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizagdo e implementacdo
da Politica Nacional de Biosseguranga de Organismos Geneticamente Modificados (OGM)
e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga e de
pareceres técnicos referentes a autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e
uso comercial de OGM e seus derivados (construgdo, experimentagdo, -cultivo,
manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento, liberagdo e
descarte), com base na avaliagdo de seu risco zoofitossanitdrio, a salide humana e ao
meio ambiente;

IX - Comité de Etica em Pesquisa (CEP): colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas com seres humanos
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152018122800417
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