PORTARIA N2 1.284, DE 26 DE MAIO DE 2010

o

Altera o anexo a Portaria n®
978/GM/MS, de 16 de maio de
2008.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso Il do
paragrafo unico do artigo 87 da Constitui¢ao, resolve:

Art. 12 Alterar o Anexo da Portaria n® 978/GM/MS, de 19 de maio de 2008, publicada no Diario

Oficial da Unido n® 99, de 28 de maio de 2008, Secgéo 1, pagina 46, que dispde sobre a lista de
produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico de Saude, com a finalidade de colaborar com o

desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE GOMES TEMPORAO
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ANEXO I

Critérios utilizados para elaboracao da Lista de Produtos Estratégicos apresentada no Anexo |

A Lista de Produtos Estratégicos no &mbito do Sistema Unico de Salide, apresentada no Anexo
|, objetiva sinalizar para os principais agentes envolvidos com a estratégia de fomento do Complexo
Industrial da Saude, ou seja, produtores publicos e privados, agéncias reguladoras e de fomento,
como ANVISA, BNDES e FINEP, quais os produtos que devem ser objeto de iniciativas especificas
voltadas para incremento da produgéo local, inovagao transferéncia de tecnologia e mecanismos de
regulagao.

Os critérios de selecao e classificacdo dos produtos estratégicos apresentados neste Anexo |l
estao subdivididos em duas secbes: 12) Referente ao segmento Farmacéutico e a 22) Referente ao
segmento de Dispositivos médicos e Dispositivos em geral de apoio a saude.

Secéo | - Segmento Farmacéutico

Mantidos os produtos de alta significacdo social, como as doencas negligenciadas e os de alto
valor tecnoldgico e econébmico, como os produtos biotecnolégicos;

Inclusdo de produtos com custo de compra superior a R$ 10 milhdes, que estao centralizados
na Portaria GM/MS n? 2.981, de 26 de novembro de 2009, ou que foram recentemente incorporados
pelo SUS e tém protocolos clinicos novos;

Excluidos da Lista medicamentos e insumos que tém produgéo consolidada no pais;

Para todos os produtos da Lista estdo considerados as apresentagdes farmacéuticas de doses
fixas combinadas.

Os produtos foram classificados em seis (6) grandes grupos, sendo que os produtos que se
enquadram em mais de um grupo foram apresentados naquele em a utilizagao é mais significativa.

No caso dos produtos constantes no item 3.8, sdo para uso exclusivo da indicacao para
Hipertensao Arterial Pulmonar.

Grupo 1 - Antivirais (inclusive antirretrovirais)
Engloba os produtos estratégicos utilizados no tratamento de doengas virais e DST/AIDS.
Grupo 2 - Doencas negligenciadas

Apresenta os produtos destinados a doengas de elevada magnitude, tais como: Chagas,
hanseniase, malaria, leishmaniose, tuberculose, dengue e esquistossomose.

Grupo 3 - Doengas Crénicas Nao Transmissiveis (DCNTSs)

Produtos para as doencas degenerativas, doengas mentais, produtos oncolégicos, entre
outros.

Grupo 4 - Rotas Bioldgicas

Inclusao de produtos de alto contetdo tecnolégico como os de rotas de DNA recombinante e
0s anticorpos monoclonais, entre outros.

Grupo 5 - Vacinas e Hemoderivados



As Vacinas e Hemoderivados pela sua importancia na saude publica e no desenvolvimento
tecnoldgico.

Grupo 6 - Medicamentos e Insumos para a terapia de agravos decorrentes de acidentes
nucleares

Secao Il - Segmento de Dispositivos médicos e Dispositivos em geral de apoio a saude

Os critérios gerais utilizados na sele¢ao dos produtos estratégicos do segmento de Dispositivos
médicos e Dispositivos em geral de apoio a saude foram estabelecidos verificando-se:

aderéncia aos programas desenvolvidos pelo MS (Saude da Mulher, Saude do Homem, entre
outros);

nivel de producao nacional;
namero de fabricantes no pais;

destacado indice de queixas técnicas ou eventos adversos notificados a Anvisa associados
produtos nacionais;

demanda técnica para certificagdo de produtos.

Mantidos os produtos da lista publicada em 2008, que permanecem com niveis inexpressivos
de produgao nacional ou com baixo nimero de fabricantes no pais.

Consideram-se inclusos para todos os dispositivos da lista, quando aplicaveis, pegas,
componentes e acessorios.

Para fins de classificagdo dos dispositivos médicos e dispositivos em geral de apoio a saude
foram adotadas duas categorias:

Categoria | - Dispositivo médico, cuja definicdo é apresentada na Portaria Interministerial
MS/MDIC n? 692, de 8 de abril de 2009, compreendendo os Produtos Médicos e os Produtos para
Diagnostico de Uso in vitro.

De modo a segmentar a categoria de dispositivos médicos foram feitas subdivisbes nos
produtos medicos, com base nas definicdes da RDC/Anvisa n® 185, de 22 de outubro de 2001. Desta
forma, os dispositivos médicos ficaram subdivididos nos seguintes grupos:

Grupo 1 - Produto médico ativo para diagnostico

Produto médico ativo destinado a proporcionar informagdes para a deteccdo, diagnéstico,
monitoragado ou tratamento das condig¢des fisiologicas ou de saulde, enfermidades ou deformidades
congénitas.

Grupo 2 - Produto médico ativo para terapia

Produto médico ativo destinado a sustentar, modificar, substituir ou restaurar fungbes ou
estruturas biolégicas, no contexto de tratamento ou alivio de uma enfermidade, lesdo ou deficiéncia.

Grupo 3 - Produto médico implantavel
Produto médico projetado para ser parcialmente ou totalmente introduzido no corpo humano ou

para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervencédo cirurgica, e destinado a
permanecer no local apés a intervencao.



Grupo 4 - Produto médico ativo de apoio médico-hospitalar

Equipamentos, aparelhos, instrumentos ou software de uso médico, odontolégico, laboratorial
ou estético destinados a fornecer suporte a procedimentos de prevencgao, diagnéstico, monitorizagao,
tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo.

Grupo 5 - Produto médico nao ativo de apoio médico-hospitalar

Materiais e artigos de uso meédico, odontoldgico, laboratorial ou estético destinados a fornecer
suporte a procedimentos de prevencgado, diagndstico, monitorizagdo, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcéo.

Grupo 6 - Produto para Diagnéstico de Uso in vitro

Reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos.

Categoria 1l - Dispositivo em geral de apoio a saude, compreendendo 0s equipamentos,
aparelhos, instrumentos, softwares, materiais ou artigos utilizados como auxiliares em areas de

interesse a saude.

Esta categoria engloba os dispositivos que ndo sdo enquadrados como produtos médicos ou
produtos para diagnadstico in vitro.



