IELS n° 180 — 24/09/2024

Legislacdo Federal

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 909, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.63 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre os
procedimentos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para registro de produtos em processo de
desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo publico-publico
ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 910, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.63 - secdo 1 — n° 183 - Institui 0 Banco de
Consultores Ad hoc de Medicamentos.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 911, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.64 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre a
possibilidade de admisséo da juntada de documentos em sede de recurso administrativo em face de decisdo que indefere
pedido de renovacéo de registro de medicamento.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 912, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.64 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre os prazos de
validade e a documentacao necessdria para a manutencao da regularizagdo de medicamentos.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 913, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.64 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre alteracdes
pos-registro e cancelamento de registro de produtos biol6gicos.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 914, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.66 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre o registro de
soros hiperimunes.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 915, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.68 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre registro e
alteracdes pos-registro de produtos alergénicos industrializados.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 921, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.71 - secdo 1 — n° 183 - Estabelece as regras para
0 registro de dispositivos para diagndstico in vitro como dispositivo de autoteste para o HIV - Virus da Imunodeficiéncia
Humana, para fins de triagem.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 922, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.72 - segdo 1 — n° 183 - Proibe em todo o territério
nacional a fabricacéo, importacao e comercializagcao, assim como 0 uso em servigos de saude, dos termémetros e
esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 923, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.72 - se¢do 1 — n°® 183 - Dispde sobre os agentes
clareadores dentais classificados como dispositivos médicos.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 924, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.72 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre a
padronizacao de frases de declaracdo de contetdo de latex de borracha natural em rétulos de dispositivos médicos.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 925, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.73 - secdo 1 — n° 183 - Dispde sobre requisitos
para fabricacdo, comercializacéo, importacéo e exposi¢do ao uso de dispositivos médicos personalizados.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 926, de 20/09/24 DOU de 24/09/24 p.75 - secdo 1 — n°® 183 - Dispbe sobre a Certificacéo
de Boas Préticas para a realizacdo de estudos de Biodisponibilidade / Bioequivaléncia de medicamentos e define quais
estudos de Biodisponibilidade / Bioequivaléncia de medicamentos devem ser realizados em centros de pesquisa
certificados.

Resolucdo MS-ANVISA-RDC n° 927, de 20/09/24 DOU de 24/09/24 p.77 - secao 1 — n° 183 - Dispde sobre as peticdes
de solicitacdo de habilitacdo, renovacgéo de habilitacdo, modificacGes pds-habilitacao, terceirizacdo de ensaio, suspensdes
e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

Instrucdo Normativa MS-ANVISA n° 319, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.80 - se¢do 1 — n° 183 - Regulamenta a
documentacéo necessaria para o protocolo de registro de radiofarmaco.

Instrucdo Normativa MS-ANVISA n° 320, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.82 - se¢do 1 — n° 183 - Regulamenta o
paragrafo Unico do art. 3° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 830 de 6 de dezembro de 2023 e estabelece os
agrupamentos de familias permitidos para regularizagdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Instrucdo Normativa MS-ANVISA n° 321, de 19/09/24 DOU de 24/09/24 p.82 - se¢édo 1 — n° 183 - Disp8e sobre os
procedimentos de inspecao em Boas Praticas Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos em Investigacéo.
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Legislacdo Estadual

Decreto n° 68.897, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.17 — secdo 1 — n°® 184 — D4 nova redacao a dispositivos do Decreto n°
52.334, de 6 de novembro de 2007, que dispde sobre a representacao da Defensoria Publica do Estado de S&do Paulo nos
Conselhos Estaduais que especifica e da providéncias correlatas.

Decreto n° 68.898, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.17 — secdo 1 — n® 184 — Revoga os Decretos n° 68.326, de 6 de
fevereiro de 2024, e n° 68.368, de 5 de marco de 2024, que instituiu, no Gabinete do Secretario da Salde, o Centro de
Operacdes de Emergéncias - COE contra as arboviroses urbanas.

Decreto n° 68.916, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.37 — secdo 1 — n°® 184 — Disp&e sobre abertura de crédito suplementar
ao Orcamento da Seguridade Social na Secretaria da Saude, visando ao atendimento de Despesas Correntes.

Portaria SCTI-FAPESP n° 115, de 19/09/24 DOE de 24/09/24 p.89 — secdo 1 — n°® 184 — Designa a Comisséo de
Monitoramento e Avaliacdo destinada a monitorar e avaliar a parceria celebrada com Fundacéo de Apoio a Universidade
Federal de S&o Paulo — FapUnifesp, mediante termo de fomento, cujo objeto é a gestdo da Plataforma SciELO.

Resolucédo SS n° 225, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.149 — se¢é@o 1 — n® 184 — Realiza a presente Convocacao Publica
das entidades privadas sem fins lucrativos, que ja possuam qualificagcdo como Organizagdo Social de Saude - OSS no
ambito do Estado de S&o Paulo, para que, na intencéo de celebrar Contratos de Gestdo com a Secretaria de Estado da
Saude para gerenciamento do Ambulatério Médico de Especialidades “Doutor Oscar Gurjao Cotrim” — AME Aracatuba.

Resolucédo SS n° 226, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.161 — se¢do 1 — n° 184 — Dispbe sobre a designacgéo de Servidor
para exercer as funcdes de ouvidor junto ao Hospital Santa Tereza em Ribeir&o Preto, da Coordenadoria de Servicos de
Saulde e da providéncias correlatas.

Portaria HGSM n° 17, de 23/09/24 DOE de 24/09/24 p.163 — secdo 1 — n° 184 — Designa os servidores relacionados para
compor a COMISSAO DE ESTOMATERAPIA deste Hospital.

OBSERVACOES:

O Informe Eletrénico de Legislacdo em Saude (IELS) € um servico de disseminacao seletiva de informacéo de
legislacdo em salde e areas afins, elaborado a partir da publicacdo de atos normativos oficiais referentes aos Governos
Federal, Estadual (Sdo Paulo) e municipio de Sdo Paulo, com o objetivo de divulgar diariamente esse conteddo.

O Centro de Documentacao, unidade cooperante da Biblioteca Virtual em Salude Rede de Informag&o e Conhecimento, da
SES/SP é responsavel apenas pela elaboracéo e divulgagdo do IELS e ndo tem nenhuma responsabilidade sobre os
conteddos aqui divulgados, assim como ndo possui quaisquer informag¢des adicionais as publicadas.

Duvidas ou questionamentos, devem ser direcionados diretamente aos 6rgéos responsaveis pela emissao dos
atos normativos.
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