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SECRETARIA DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE
PORTARIA SAPS N2 54, DE 2 DE OUTUBRO DE 2023

Altera o Anexo da Portaria SGTES/MS n2 52, de 10 de abril de 2019, que divulga a lista dos nomes
e respectivos Registro Unicos de médicos Intercambista participantes do Projeto Mais Médicos
para o Brasil.

O SECRETARIO DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 20, do Anexo |, Secdo Il do Decreto n? 11.358, de 12 de janeiro de 2023, e das
atribuigbes pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do art. 16, § 32, da Lei n? 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 12, § 19, do Decreto n? 8.126, de 22 de

outubro de 2013, e dos arts. 62 e 72 da Portaria n2 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve: i
Art. 12 Alterar o Anexo da Portaria SGTES/MS n2 52, de 10 de abril de 2019, que divulga a lista dos nomes e respectivos Registros Unicos de médicos intercambistas participantes
do Projeto Mais Médicos para o Brasil e passa a vigorar com as alteragdes constantes no anexo desta Portaria.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCZ\O NORMATIVA ANS N2 588, DE 2 DE OUTUBRO DE 2023

Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24 de
fevereiro de 2021, que dispGe sobre o Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura
obrigatéria dos medicamentos antineopldsicos orais
Encorafenibe, em combinagdo com Binimetinibe,
para o tratamento de pacientes adultos com
melanoma irressecavel ou metastatico com mutagao
BRAF V600, em primeira linha; e Lenvatinibe, em
combinagdo com  Pembrolizumabe, para o
tratamento de pacientes adultas com cancer
endometrial (CE) avangcado, que apresentem
progressdo da doenga apds terapia sistémica prévia a
base de platina, proficientes em reparo de
incompatibilidade do DNA (pMMR), e que ndo sejam
candidatas a cirurgia curativa ou radiagdo
(radioterapia), em cumprimento ao disposto nos
paragrafos 492, 72 e 82 do art. 10, da Lei n®
9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -
ANS, em vista do que dispde o §49, do art. 10, da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998; o
inciso Il do art. 42 e inciso Il do art. 10, ambos da Lei n? 9.661, de 28 de janeiro de 2000;
o inciso lll do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolugdo Regimental - RR n? 21,
de 26 de janeiro de 2022, bem como o art. 38, da RN n2 555/2022; adota a seguinte
Resolugdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolugdo Normativa - RN n2 465, de 24
de fevereiro de 2021, que dispGe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no
ambito da Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatdria do procedimento
"TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)".

Art. 22 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicagdo de
uso para os medicamentos antineoplasicos orais Encorafenibe e Lenvatinibe listados na
Diretriz de Utilizagdo - DUT n? 64 vinculada ao procedimento "TERAPIA ANTINEOPLASICA
ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAQ)", estabelecendo-se
a cobertura obrigatéria do medicamento Encorafenibe, em combinagdao com Binimetinibe,
para o tratamento de pacientes adultos com melanoma irressecavel ou metastatico com
mutagdo BRAF V600, em primeira linha; e do medicamento Lenvatinibe, em combinagdo
com Pembrolizumabe, para o tratamento de pacientes adultas com cancer endometrial
(CE) avangado, que apresentem progressdo da doenga apds terapia sistémica prévia a base
de platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do DNA (pMMR), e que ndo sejam
candidatas a cirurgia curativa ou radiagdo (radioterapia), conforme Anexo desta
Resolugdo.

Art. 32 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cdpia
no sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de novembro de 2023.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

ANEXO |

ANEXO II DA RESOLUCAO, NORMATIVA N2 465/2021 ~
64. TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO CANCER

SUBSTANCIA LOCALIZAGAQ | INDICACAOQ

Encorafenibe Melanoma Em combinagdo com binimetinibe, para o tratamento de pacientes
adultos com melanoma irressecavel ou metastatico com mutagdo
BRAF V600, em primeira linha.

Lenvatinibe Endométrio Em combinagdo com pembrolizumabe, para o tratamento de

pacientes adultas com cancer endometrial (CE) avangado, que
apresentem progressdo da doenca ap0s terapia sistémica prévia a
base de platina, proficientes em reparo de incompatibilidade do
DNA (pMMR), e que ndo sejam candidatas a cirurgia curativa ou
radiagdo (radioterapia).

CONSULTA PUBLICA ANS N2 118, DE 2 DE OUTUBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso das
atribuigGes que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 102 da Lei n2 9.961 de 28 de janeiro de
2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n? 3.327, de 05 de janeiro de 2000,
deliberou, por ocasido da 92 Reunido Extraordindria da Diretoria Colegiada, realizada em 02 de
outubro de 2023, a realizacdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor Presidente, determino
a sua publicagdo:

Art. 12 Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 05/10/2023
a 24/10/2023 para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas aos relatérios
preliminares da COSAUDE para as UAT n? 96, 103, 105, 108 e 109 e as recomendagdes
preliminares para as UAT n2 96, 103, 105, 108 e 109, acrescidas dos insumos
correspondentes.

Art. 22 Os documentos correspondentes estardo disponiveis na integra durante o
periodo de consulta na péagina da ANS, www.gov.br/ans, em "Acesso a informagdo", no item
"Participa¢do Social", no subitem "Consultas Publicas", https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-
a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas.

Art. 32 As sugestdes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
endereco eletronico mencionado no artigo anterior, através do preenchimento de formulario
disponivel na pagina da ANS.

Art. 42 Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023100400081

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
CONSULTA PUBLICA N© 1.206, DE 2 DE OUTUBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de
setembro de 2023, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicacgdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio
de comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de Consulta Publica para elaborar
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispGe complementarmente sobre o
registro de biossimilares por meio da Via de desenvolvimento por Comparabilidade e
revogar o capitulo V da Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC 55/2010, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias
apés a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal
da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio
do preenchimento de formulario eletrénico especifico, disponivel no enderego:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/881397?lang=pt-BR

§12 Com exce¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas
as contribui¢Bes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formulario eletronico sera
disponibilizado numero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado
pelo usuario para localizar a sua prépria contribui¢do, sendo dispensado o envio postal
ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
serd permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico,
durante o prazo de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/GGBIO, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4°  Excepcionalmente,  contribuigdes internacionais  poderdo = ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo uUnico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com oérgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para
subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.931217/2022-28

Assunto: Proposta de Consulta Publica para elaborar Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC que dispde complementarmente sobre o registro de biossimilares por
meio da Via de desenvolvimento por Comparabilidade e revogar o capitulo V da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC 55/2010

Agenda Regulatdria 2021-2023: Ndo é projeto da Agenda

Area responsavel: GGBIO

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N2 1.207, DE 2 DE OUTUBRO DE 2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, Ill, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 27 de setembro de 2023,
e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagao.

Art. 192 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestBes ao texto da proposta de Consulta Publica para alteragdo do art.
22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 413, de 20 de agosto de 2020, que dispde
sobre alteragdes pos registro e cancelamento de registro de produtos bioldgicos, a fim de
otimizar o processo de protocolos das modificagcGes e da sua analise pela Anvisa, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario eletrénico especifico, disponivel no
enderego:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/138531?lang=pt-BR

§12 Com excegdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apés o encerramento da consulta publica, em sua pdgina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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