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N° 126, sexta-feira, 4 de julho de 2014

Empresa. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 51.780.468/0002-68

Processo: 25351.606899/2012-19

Expediente do Processo: 0872500/12-4
Expedientes dos Recursos: 0207604/13-7;
0207629/13-2

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR PROVIMEN-
TO AOS RECURSOS, ACOMPANHANDO O VOTO DO DIRE-
TOR-RELATOR N° 002/2014.

0207631/13-4 e

CONSULTA PUBLICA N° 45, DE 2 DE JULHO DE 2014

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §8
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° daLei n°9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comen-
térios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em
Anexo, conforme deliberado em reuni&o realizada em 25 de junho de
2014, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publi-
C

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto da proposta de Método
Geral da Farmacopeia Brasileira - Métodos Microbiologicos Alter-
nativos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Pablica no
Diario Oficia da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no enderego:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplica-
CB0=XXXXX.

81° As contribuicoes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico
serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

8§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera 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/Coordenacéo da
Farmacopeia Brasileira, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF,
CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para 0 seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/ Nicleo de Assessoramento em As-
suntos Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Bra-
silia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribui¢es
e, a0 fina, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sfes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.718706/2013-90

Assunto: Métodos Microbiolégicos Alternativos (Método Geral da
Farmacopeia Brasileira)

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n° 62

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia Brasileirad COFAR
Relator: Dr. Jaime César de Moura Oliveira

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZAGAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUCAO - RE N° 2411, DE 3 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicdes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando os arts. 12 e 50 da Lei n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976; e

considerando o adendo Il do anexo da Resolugéo-RDC n°.
15/2013;

considerando a constatacdo de comerciaizacdo do produto
Lisse Cream - Marroquina, sem registro na Anvisa, cujo rétulo in-
forma quantidade superior & permitida para o componente formal-
deido; e

considerando a informagdo contida no rétulo, de que o pro-
duto é fabricado pela empresa Perfect IndUstria de Cosmeéticos, sem a
devida Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e
uso, em todo o territério nacional, do produto LISSE CREAM -
MARROQUINA, da empresa Perfect IndUstria de Cosméticos (CNPJ
desconhecido), e de todos os demais produtos cosméticos que estejam
identificados na rotulagem como sendo fabricados por essa empre-
sa

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizagdo das unidades
encontradas no mercado dos produtos citados no art 1°.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagso.
EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUGAO - RE N° 2417, DE 3 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n°. 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a Resolucdo-RDC ne. 55, de 6 de agosto de
2008; e

considerando a constatagdo, no mercado nacional, do uso da
tinta Millenium Tatoo, sem registro na Anvisa, em procedimentos de
pigmentacdo artificial permanente da pele, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo do uso da TINTA MILLE-
NIUM TATOO para fins de pigmentagdo artificial permanente da
pele.

Art. 2° Determinar a apreensdo das unidades do produto
citado no art. 1°, em caso de constatagdo de uso para fins de pig-
mentacdo artificia permanente da pele.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

EDUARDO HAGE CARMO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

CONSULTA PUBLICA N° 12, DE 3 DE JULHO DE 2014

A SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE - SUBSTI-
TUTA torna publica, nos termos do art. 34, inciso I, c/c art. 59 do
Decreto n° 4.176, de 28 de mar¢o de 2002, minuta de Portaria que
aprova, na forma do Anexo, o texto das "Diretrizes Diagnésticas e
Terapéuticas - Leucemia Mieloide Aguda de Criancas e Adolescen-
tes'.

O texto em aprego encontra-se disponivel, também, no se-
guinte enderego eletronico: www.saude.gov.br/sas.

A relevancia da matéria recomenda a sua ampla divulgagéo,
a fim de que todos possam contribuir para o seu aperfeicoamento.

Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
de publicagdo desta Consulta Plblica, para que sejam enviadas con-
tribuicOes, devidamente fundamentadas, relativas as citadas Diretri-
zes, para sua posterior aprovagéo, publicagdo e entrada em vigor em
todo o territério nacional.

As contribuigdes deverdo estar fundamentadas em estudos
clinicos de Fase Ill redlizados no Brasil ou no Exterior e meta
andlises de ensaios clinicos, e ser enviadas, exclusivamente, para o
seguinte endereco eletronico ddt-onco-consulta@saude.gov.br, espe-
cificando-se 0 numero da Consulta Piblica e o nome das Diretrizes
no titulo da mensagem. Os arquivos dos textos das fontes biblio-
gréficas devem também ser enviados como anexos.

A Assessoria Técnica da Secretaria de Atencdo a Salde do
Ministério da Salde coordenara a avaliagdo das proposi¢des recebidas
e a elaboragdo da versdo fina consolidada das "Diretrizes Diag-
nosticas e Terapéuticas - Leucemia Mieloide Aguda de Criangas e
Adolescentes' para fins de posterior aprovacao, publicagdo e entrada
em vigor em todo o territério nacional.

APARECIDA LINHARES PIMENTA
ANEXO

PORTARIA N° xx, de xx de xxxxxxxxx de 2014.

Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas da Leu-
cemia Mieloide Aguda de Criangas e adolescentes.

A SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE - SUBSTI-
TUTA, no uso das atribuigdes,

Considerando a necessidade de se estabelecerem parémetros
sobre a da leucemia mieloide aguda de criangas e adolescentes no
Brasil e de diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acom-
panhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que as diretrizes diagndsticas e terapéuticas
sdo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formuladas dentro
de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacao;

Considerando as sugestes dadas a Consulta Publica
SAS/MS n° xx, de xx de xxxxxxx de 2014; e

Considerando a avaliagdo técnica da Comissdo Naciona de
Incorporacdo de Tecnologias do SUS (CONITEC) e da Assessoria
Técnica da SAS/MS, resolve:

Art. 1° Ficam aprovadas, na forma do Anexo, as Diretrizes
Diagnésticas e Terapéuticas - Leucemia Mieloide Aguda de Criancas
e Adolescentes.

Parégrafo Unico. As Diretrizes de que trata este artigo, que
contém o conceito gera da leucemia mieloide aguda de criangas e
adolescentes, critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de
regulacdo, controle e avaliagdo, sfo de cardter nacional e devem ser
utilizadas pelas Secretarias de Salde dos Estados, Distrito Federal e
Municipios na regulagdo do acesso assistencial, autorizagao, registro e
ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificago do paciente, ou de seu
responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacio-
nados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da leucemia mieloide aguda de criangas e adolescentes.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS,
conforme a sua competéncia e pactuacoes, deverdo estruturar a rede
assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos
para o atendimento dos individuos com a doenca em todas as etapas
descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

APARECIDA LINHARES PIMENTA

ANEXO 3 ~

DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS LEU-
CEMIA MIELOIDE AGUDA DE CRIANCAS E ADOLESCEN-
TES

1- METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGCAO DE LI-
TERATURA

Considerando a heterogeneidade das entidades patolégicas
que se descrevem como leucemia mieloide aguda (LMA), a vasta
literatura sobre esta neoplasia maligna e seu predominante caréter de
pesquisa, bésica, translaciona e clinica, nos ambitos diagnéstico e
terapéutico; os varios esguemas quimioterdpicos e protocolos tera
péuticos igualmente validados; e as atas complexidade e relevancia
do papel dos recursos humanos, materiais e de infraestrutura para o
adequado atendimento dos doentes e a obtencdo de bons resultados
terapéuticos, aqui se apresentam diretrizes com o objetivo basica-
mente orientador e baseadas na experiéncia de grandes servigos na-
cionais e internacionais e em bibliografia selecionada.

Assim, uma busca ampla da literatura foi realizada, e o
cardter de restricdo a inclusdio dos artigos utilizado baseou-se na
experiéncia dos autores. _

2- INTRODUCAO

A leucemia mieloide aguda (LMA) consiste de um grupo
heterogéneo de neoplasias malignas relacionado com as células he-
matopoéticas, representando um dos tipos mais comuns da leucemia
em adultos. A incidéncia da LMA aumenta significativamente com o
progredir da idade, com a média de 67 anos ao diagnéstico. Em
criangas menores de 15 anos de idade, ela representa 15%-20% dos
diagndsticos das leucemias agudas. Na pediatria, a incidéncia anual é
de 0,7 casos novos por 100.000 criangas abaixo de 18 anos de idade.
H& um pequeno pico durante os dois primeiros anos de vida e um
acréscimo apds os 13 anos de idade. A LMA é caracterizada por uma
transformagao clonal das células precursoras hematopoéticas, median-
te um processo de multiplas etapas, por meio da aquisicdo de re-
arranjos cromossdmicos ou diferentes mutagdes genéticas, acrescida
de uma diminuicdo da velocidade de autodestruicéo e uma parada na
diferenciacdo celular. Mais de vinte diferentes anomalias cromos-
sdmicas foram identificadas na LMA de novo, em uma alta por-
centagem de criangas (70%-85%). A medula Gssea e 0 sangue pe-
riférico sdo principalmente caracterizados por leucocitose com pre-
dominio de células imaturas, mormente os blastos. Assim que as
células imaturas se acumulam na medula 6ssea, elas substituem as
células hematopoéticas normais, resultando numa insuficiéncia fun-
cional da medula Gssea e, conseguentemente, sangramento, anemia e
infecgéo.

(1,3,7,8,11,16,20,21,24,25,29,30,36,43,45,47,51,52,57,59,61-
63,66,68,70-73,78-80,82,85,87,90,91,94-
98,102,103,105,109,110,113,114,117,118,120,121,124,126-
129,131,133,134,136,139-142,147,148,151-154,155, 158,159)

A LMA também pode ser causada por exposi¢éo a radiagéo
ionizante e substancias que danificam o DNA, mas € incomum nos
pacientes uma clara histéria de contato com carcinégenos conhecidos
(40,56,88,109,148).

A identificacdo da doenca em seu estagio inicial e o en-
caminhamento &gil e adequado para o atendimento especializado déo
a Atencdo Basica um cardter essencial para um melhor resultado
terapéutico e prognostico dos casos.

3- CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL
DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10)

- C92.0 Leucemia mieloide aguda - Exclui: exacerbacéo agu-
da de leucemia mieloide cronica (C92.1)

- C92.3 Sarcoma mieloide (Cloroma, Sarcoma granuloci-
tico)

- C92.4 Leucemia promielocitica aguda

- C92.5 Leucemia mielomonocitica aguda

- C92.7 Outras leucemias mieloides

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014070400122

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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