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Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 108, quarta-feira, 7 de junho de 2017

Recorrente: Assut Europe Latino America Importaco e Exportacgo Ltda
CNPJ: 07.032.636/0001-64

Processo ne.: 25351.592751/2013-11

Exped|ente n°.: 0003915/15-2

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢éo da
relatoria que acata o parecer 241/2016 - CRTPS/Direg.

Recorrente: Angiomed Importag@o e Exportagéo Ltda

CNPJ: 02.699.256/0001-64

Processo n°.: 25351.736338/2013-41

Expedlente n°.: 0170760/14-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLA-
RAR A EXTINCAO do recurso por perda do objeto, acompanhando
a posicéo da relatoria que acata o parecer 251/2016 - CRTPS/Direg.
Recorrente: Mip Brasil Industria e Comercio de Produtos Farma-
céuticos Ltda

CNPJ: 14.626.301/0001-30

Processo n°.: 25351.496790/2014-37

Expedlente n°.: 0949995/14-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e DAR provimento ao recurso, acompanhando a posicdo da
relatoria que acata o parecer 162/2016 - CRTPS/Direg.

ARESTO N° 889, DE 6 DE JUNHO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, en Reunido Ordinaria Pblica - ROP n° 011 redizada em
09 de maio de 2017, com fundamento no art. 15, VI, daLei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em con-
formidade com a Resolugéo Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4
de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme relagdo anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: INDUSTRIAS RAYMOUND'S LTDA

CNPJ: 03.886.705/0001-46

Processos n°.: 25351.503131/2015-27

Expediente n% 1245256/16-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posicéo da
relatoria que acata o parecer 004/2017 - CRCOS/DSNVS.
Recorrente: FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA
CNPJ: 74.036.112/0001-39

Processos n°.: 25351.528191/2015-14

Expediente n% 1260713/16-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢éo da
relatoria que acata o parecer 006/2017 - CRCOS/DSNVS.

CONSULTA PUBLICA N° 344, DE 6 DE JUNHO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 79, 111, e 1V, daLel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta publica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunio realizada em 30 de maio
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentarios e sugestGes ao texto da Proposta de Instrugéo
Normativa para defini¢ao das especificagdes tecnol 6gicas necessarias
a operacionalizagdo do Sistema Naciona de Controle de Medica
mentos - SNCM, conforme previsto no art. 17 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 157, de 11 de maio de 2017, conforme
Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicacdo desta Consulta Publica 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 sugestGes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=32283.

§1° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletronico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
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

§3° Em caso de limitag8o de acesso do cidad&o 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 Sanitéria/ Diretoria de Ges-
t&o Institucional - DIGES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepciona mente, contribuigdesinternacionais poderdo ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéaria/Assessoria de Assuntos Internacionais -
AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.048778/2012-10

Assunto: Proposta de Instru¢cdo Normativa para definicdo das es-
pecificacdes tecnol 6gicas necessarias & operacionalizacdo do Sistema
Naciona de Controle de Medicamentos - SNCM, conforme previsto
no art. 17 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 157, de 11
de maio de 2017.

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Diretoria de Gestédo Institucional - DIGES
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 6 de junho de 2017

N° 38 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o art. 15, 111 e 1V,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o disposto no art. 53, II,
IX, 88 1° 3° e 4° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e conforme deliberado em reunido realizada em 21
de fevereiro e 23 de maio de 2017, resolve aprovar a distribuicéo de
relatoria das propostas regulatérias classificadas como Atualizactes
Periddicas, nos termos do Anexo, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

ANEXO

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o € tema

Assunto: Farmacos candidatos a bioisencéo

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bio-
l6gicos - GGMED

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatdria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Indicagtes da talidomida

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos su-
jeitos a Vigilancia Sanitéria - GGMON

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&do é tema

Assunto: Substéncias conservantes autorizadas para uso em produtos
saneantes

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n® 1.7

Assunto: Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas clas-
ses funcionais

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 16.1

Assunto: Atualizagdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios
e Produtos

Area responsavel: Coordenacdo da Farmacopeia - COFAR

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 16.1

Assunto: Atualizagdo da DenominagGes Comuns Brasileiras

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

Diretor relator: William Dib

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 48.2

Assunto: Revisdo da lista de Normas Técnicas, cujos parametros
devem ser adotados para a certificagdo de conformidade, no &mbito
do Sistema Brasileiro de Avaliacdo de Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saide - GGTPS

Diretor relator: William Dib

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 73.1

Assunto: Atualizacdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Con-
trole Estabelecido pela RDC n° 20/2011

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos su-
jeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

Diretor relator: Renato Alencar Porto

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 73.2

Assunto: Atualizacdo das Substéncias Sujeitas a Controle Especia
(Anexo | da Portaria n° 344/1998 e atualizagGes)

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos su-
jeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

Diretor relator: Renato Alencar Porto

N° 39 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o art. 15, 111 e 1V,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
art. 53, I, I1X, 88 1° 3° e 4° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve aprovar a redistribuicdo de re-
latoria de propostas de atuacao regulatoria da Agéncia, nos termos do
Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 23 de maio de
2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

ANEXO

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Proposta de autorizaggo de uso, no &mbito do Sistema Unico
de Saide (SUS), dos imunossupressores tacrolimo, sirolimo e eve-
rolimo para indicagOes distintas das aprovadas no registro, nos termos
do art. 21 do Decreto n° 8.077/2013.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bio-
légicos - GGMED

Diretor relator: Renato Alencar Porto

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Materiais de uso em salide fabricados sob medida

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Salde - GGTPS

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 14.1

Assunto: Atualizagdo dos Requisitos Técnicos para a regularizacdo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 14.5

Assunto: Renovagdo do registro de Produtos de Higiene Pessod,
Cosméticos e Perfumes.

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Alteracdo de rotulagem de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: 23.1

Assunto: Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da
Vigilancia Sanitéria

Area responsavel: Geréncia de Laboratérios Analiticos - GELAS
Diretor relator: William Dib

Agenda Regulatéria 2015-2016: 21.1 e 22.1

Assunto: Guia que recomenda requisitos técnicos para Coleta, trans-
porte, acondicionamento, recepcdo, fracionamento e destinagdo de
amostras de produtos e Servicos sob o regime da vigilancia sanitéria
para andlises laboratoriais.

Area responsavel: Geréncia de Laboratérios Analiticos - GELAS
Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

Agenda Regulatéria 2015-2016: 55.8

Assunto: Modelo Regulatério para saneantes cuja conceituaco e clas-
sificaco possam ter semelhanga com os agrotoxicos.

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Diretor relator: Renato Alencar Porto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 55.6

Assunto: Estabelece requisitos técnicos e operacionais para fins de
regularizacéo de produtos saneantes de risco 2, com a unificacdo das
RDCs n°s 42/09 e 59/10.

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: 55.7

Assunto: Renovag@o do Registro de Produtos Saneantes.

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Diretor relator: Renato Alencar Porto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 55.8

Assunto: Proposta de Iniciativa sobre Regulamento Técnico para pro-
dutos saneantes utilizados em jardinagem.

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Diretor relator: Renato Alencar Porto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 28.1

Assunto: Controle e Fiscalizagco da Cadeia de Distribuicéo de me-
dicamentos.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sani-
téria - GGFIS

Diretor relator: William Dib

Agenda Regulatéria 2015-2016: 73.4

Assunto: Controle e Fiscalizagdo de Substéncias sob Controle Es-
pecia e Plantas que podem originalas.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Su-
jeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

Diretor relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Agenda Regulatéria 2015-2016: 71.1

Assunto: Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos su-
jeitos & vigilancia sanitéaria

Area responsvel: Geréncia-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sani-
taria - GGFIS

Diretor relator: William Dib

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Proposta de Iniciativa para regulamentacdo sobre o Com-
partilhamento de Areas Produtivas entre Produtos para Salde, Pro-
dutos de Higiene, Cosméticos, Alimentos e/ou Insumos Farmacéu-
ticos.

Area responsivel: Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sani-
téria - GGFIS

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&o é tema

Assunto: Proposta de Iniciativa que trata do processo de elaboragéo
de regulamentag&o sobre comunicagéo de roubo, furto ou extravio de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sani-
téria - GGFIS

Diretor relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

Agenda Regulatéria 2015-2016: 26.2

Assunto: Frases de Alerta em Bula e Rotulagem

Area responsével: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bio-
légicos - GGMED

Diretor relator: Renato Alencar Porto

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

pelo codigo 00012017060700048

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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