Diario Oficial

Imprensa Nacional
N° 216 - DOU - 12/11/15 - se¢dao 1 — p.57

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
BRASILIA - DF

MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 50, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2015

Dispbe sobre a atualizagao do Anexo lll, Indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida, da RDC n°. 11, de 22
de margo de 2011.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Ill
e IV, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
D.O.U de 23 de julho de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia, instituido por Portaria n°® 422, de 16 de
abril de 2008, em Reunido Ordindria Publica - ROP 021.2015,realizada em 29 de outubro de 2015, adota a seguinte
Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Publicar a atualizacdo do Anexo lll, Indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida, da Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n°. 11, de 22 de margo de 2011.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
IVO BUCARESKY

ANEXO Il

Indicagdes previstas para tratamento com a Talidomida

Doengas CID
Hanseniase: Reagdo hansénica tipo eritema nodoso ou tipo Il A 30
DST/AIDS: Ulceras aftéides idiopaticas em pacientes portadores B 23.8
de HIV/AIDS

Doengas cronico-degenerativas: LUpus eritematoso sistémico
Lupus eritematoso discoide Lupus eritematoso cutédneo subagudo
Doencga enxerto contra hospedeiro M32L93.0L93.1T86.0

Mieloma Multiplo C 90.0

Sindrome Mielodisplasica (SMD): em pacientes refratarios a
eritropoetina

Anemia refrataria sem sideroblastos em anel; D46.0
Anemia refrataria com sideroblastos em anel; e D46.1
Anemia refrataria ndo especificada D46.4
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