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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 14 de junho de 2017

N¢ 42 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que |he confere o art. 15, Il e 1V, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, 1X, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento
e publicidade a0 processo de elaboracdo de proposta de atuagéo
regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o realizada em
BIG de junho de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
icagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Processo n°: 25351.624738/2011-85

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

Assunto: Proposta de iniciativa para revisdo da Resolugdo de Di-
retoria Colegiada - RDC n° 11/2014, que disp6e sobre os Requisitos
de Boas Préticas de Funcionamento para os Servigos de Didlise.
Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Sal-
de (GGTES)

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto (Diare).

DIRETORIA DE AUTORIZACAO
E REGISTRO SANITARIOS
GERENCIA DE COSMETICOS

RESOLUGAO - RE N° 1598, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

O Gerente de Cosméticos no uso da atribuigdo que Ihe foi
conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 409, de 10 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir os registros e as petigdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N2 1.599, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

O Gerente de Cosméticos no uso da atribuicdo que lhe foi
conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 409, de 10 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Cancelar os registros dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.600, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

O Gerente de Cosméticos no uso da atribuicdo que Ihe foi
conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 409, de 10 de mar¢o de 2017,
diado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Indeferir os registros e as peticbes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

GERENCIA DE SANEANTES
RESOLUGAO - RE N° 1.589, DE 11 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente de Saneantes Substituta no uso da atribui¢do que
lhe foi conferida pelo art. 1°, | da Portaria n°® 399, de 10 de marcgo de
2017, aliado a0 disposto no art. 54, |, § 1° da Resolug&o da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Bes dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

ROSA AIRES BORBA MESIANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.590, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente de Saneantes Substituta no uso da atribui¢do que
Ihe foi conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 399, de 10 de margo de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticBes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticao de-
vera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

ROSA AIRES BORBA MESIANO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUGAO - RE N° 1587, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuicdo que lhe
foi conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 598, de 10 de abril de 2017,
aliiado ao disposto no art. 54, |, 8 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir as peticOes relacionadas & Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relacao anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicéo.

RESOLUGAO - RE N° 1.588, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Gera de Alimentos, no uso da atribuicdo que lhe
foi conferida pelo art. 1°, | da Portaria n® 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Indeferir as peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO - RE N° 1.595, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribuicBes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente de
produtos e processos farmacéuticos, conforme relagio anexa.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 1.601, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revaidagdo automética do registro dos
medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterépicos, bioldgicos sob 0 n°. de processos constantes do anexo
desta Resolug&o, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidag@o abrange os pedidos de renovacéo de
registro que ja tiveram manifestacdo por parte da Anvisa para o
quinquénio anterior com decisdo de indeferimento e que se encontram
com recurso administrativo que aguarda decisdo da Anvisa

Art. 3° A revalidagdo automética ndo impedira a andlise do
recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento
da renovagdo anterior, nem a continuidade da andlise da peticéo de
renovacgdo de registro requerida.

Parégrafo Unico. Nao constam do anexo desta Resolugéo os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n° 6.360, de 1976.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentacdes vélidas no link: http://www7.anvi-
sa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Sera considerada a data de revalidagdo do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
de modo que ndo hé interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.602, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de
medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterdpicos, bioldgicos e radiofarmacos, sob o n°. de expedientes
constantes do anexo desta Resolugéo, nos termos do Art. 51 da Lei
n°. 9.784 de 1999.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.603, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, 8 1° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro do
medicamento fitoterépico sob 0 n° de processo constante do anexo
desta Resolucéo, nos termos do 8§ 6° do art. 12 da Lei n° 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange o pedido de renovagdo de
registro que ja teve manifestagdo por parte da Anvisa para o0 quin-
guénio anterior com decisdo de indeferimento e que se encontra com
recurso administrativo que aguarda decisdo da Anvisa

Art. 3° A revalidagdo automética ndo impedira a andlise do
recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento
da renovagdo anterior, nem a continuidade da andlise da peti¢do de
renovacdo de registro requerida.

Parégrafo Unico. Nao constam do anexo desta Resolugéo os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lel n° 6.360, de 1976.

Art. 4° O medicamento revalidado pode ser consultado, as-
sim como suas apresentagdes validas, no link: http://www?7.anvi-
sa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicacéo
MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.604, DE 14 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, 8 1° da Resoluc&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder ao (s) Centro (s), na forma do(s) ANE-
XO(s), a Certificagdo em Boas Préticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade conforme iden-
tificado no respectivo quadro ANEXO;

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

MEIRUZE SOUSA FREITAS

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.605, DE 14 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016,

considerando o art. 7°, inciso X da Lel n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a inspe¢do realizada no periodo de 03 a
07 de abril de 2017, pela Coordenagdo de Equivaléncia Terapéu-
tica/l GESEF/GGMED/ANVISA/MS, cujo parecer da equipe técnica
conclui que o Centro Zydus Research Centre ndo atende as exigéncias
da Resolugdo RDC n° 56, de 08 de outubro de 2014, resolve:

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

pelo codigo 00012017061900030

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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