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Art. 106. Devem ser estabelecidos limites para a remogdo de quaisquer agentes
de limpeza utilizados.

Art. 107. Os critérios de aceitagdo estabelecidos devem considerar o potencial
efeito cumulativo dos varios equipamentos presentes na rota de fabricagdo.

Art. 108. Quando ndo for possivel a execugdo de testes para os residuos
especificos do produto, outros parametros representativos podem ser selecionados como,
por exemplo, o indice carbono organico total (TOC) e a condutividade.

Art. 109. O risco representado por contaminagdao microbiana e endotoxina,
quando aplicdvel em ambos os casos, deve ser considerado durante a elaboragdo dos
protocolos de validagdo de limpeza.

Art. 110. A influéncia do tempo entre a fabricagdo e a limpeza e o tempo entre
a limpeza e o uso devem ser levados em consideragdo para definicdo dos tempos de
espera de limpo e de sujo.

Art. 111. Quando a fabricagdo da campanha é realizada, o impacto na
facilidade da limpeza ao final da campanha deve ser considerado e a duragdo maxima da
campanha (em tempo e numero de lotes) deve ser a base para os exercicios de validagdo
da limpeza.

Art. 112. Quando uma abordagem de pior caso for utilizada como modelo para
a validagdo de limpeza, é necessario que se disponibilize uma justificativa técnica para a
sele¢do do produto de maior criticidade e o impacto de novos produtos na linha
avaliada.

Paragrafo Unico. Os critérios para a determinagdo do pior caso podem incluir
solubilidade, facilidade de limpeza, toxicidade e concentragdo.

Art. 113. Os protocolos de validagdo de limpeza devem especificar ou
referenciar os locais a serem amostrados, justificar tecnicamente a selegdao destes, além de
definir os critérios de aceitagdo.

Art. 114. A amostragem deve ser realizada por meio de swab e/ou enxague ou
por outros meios, a depender do equipamento de produgdo.

Art. 115. Os materiais e métodos de amostragem ndo devem influenciar o
resultado da validagdo de limpeza.

Art. 116. A taxa de recuperagdo deve ser demonstrada em todos os materiais
de contato com o produto amostrados no equipamento com todos os métodos de
amostragem utilizados.

Art. 117. O procedimento de limpeza deve ser realizado por um numero
definido de vezes, com base em uma avaliagdo de risco, atendendo aos critérios de
aceitagdo para que o método de limpeza seja considerado validado.

Art. 118. Quando um processo de limpeza é ineficaz ou ndo é apropriado para
alguns equipamentos, um equipamento dedicado ou outras medidas apropriadas devem
ser usadas para cada produto.

Art. 119. Onde a limpeza manual do equipamento for realizada, é
especialmente importante que a eficacia do processo manual seja confirmada em uma
frequéncia justificada.

Segao Xl

Do controle de mudangas

Art. 120. O controle de mudangas é uma parte importante da gestdo do
conhecimento e deve ser tratado dentro do sistema de qualidade.

Art. 121. Devem existir procedimentos escritos para descrever as agles a
serem tomadas se uma mudanga planejada for proposta para uma matéria-prima,
componente do produto, processo, equipamento, instalagdes, processo de produgdo ou
método analitico, tamanho de lote, espago de desenho (design space) ou quaisquer outras
alteragdes durante o ciclo de vida que podem afetar a qualidade ou a reprodutibilidade do
produto.

Art. 122. Quando for utilizado o espago de desenho (design space), o impacto
das mudangas no espaco de desenho (design space) deve ser considerado contra o espago
de desenho (design space) registrado e avaliada a necessidade de ag¢des regulatorias.

Art. 123. O gerenciamento de riscos a qualidade deve ser usado para avaliar
mudangas planejadas para determinagdo do impacto potencial na qualidade do produto,
sistemas de qualidade, documentagdo, validagdo, status regulatério, calibragdo,
manutencdo ou qualquer outro sistema para evitar consequéncias ndo intencionais e
planejar todos os esforcos de validagdo, verificagdo ou requalificagdo de processos
necessarios.

Art. 124. As mudangas devem ser autorizadas e aprovadas pelo pessoal
responsavel conforme definido pelo sistema de qualidade.

Art. 125. Dados de suporte como, por exemplo, cépias de documentos, devem
ser revisados para confirmar que o impacto da mudan¢a foi demonstrado antes da
aprovacao final.

Art. 126. Apds a implementacdo, e quando apropriado, uma avaliagdo da
eficdicia da mudanca deve ser realizada para confirmar que a mudanca foi bem-
sucedida. .

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 127. As diretrizes incrementais em relagdo a validagdo de processos
dispostas na Subsegdo | (Das generalidades) da Segdo V (Da validagdo de processos) ndo
se aplicam aos produtos legados mantidos em estado de controle sem mudangas.

Art. 128. As diretrizes incrementais em relagdo a validagdo de processos
dispostas na Subsegdo | (Das generalidades) da Se¢do V (Da validagdo de processos) se
aplicam a todos os novos produtos que entrem em produgdo comercial 12 (doze) meses
apds a vigéncia desta norma.

Art. 129. O art. 57 passa a vigorar para os lotes de validagdo fabricados apds
6 (seis) meses da vigéncia da norma.

Art. 130. A estratégia de ciclo de vida para validagdo de processos produtivos
se aplica aos medicamentos com inicio de desenvolvimento a partir de 6 (seis) meses da
vigéncia da norma.

Art. 131. A aplicagdo da Verificagdo Continuada de Processos a produtos
legados depende das conclusGes do Sistema de Gestdo da Qualidade Farmacéutica quanto
ao estado de controle destes produtos.

Paragrafo unico. Pode vir a ser necessdria a verificagdo continuada dos
processos produtivos de produtos legados que ndo estejam dentro do estado de controle
e, por consequéncia, tiveram o monitoramento continuado de suas fontes de variagdo
determinada, por forga de monitoramento extensivo ou redesenho de seus processos.

Art. 132. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Instrugdo
Normativa constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 133. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias
apds sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 48, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

DispGe sobre as Boas Préticas de Fabricagdo
complementares as amostras de referéncia e de
retengdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, em reunido
realizada em 20 de agosto de 2019, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgdo |

Do objetivo

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa possui o objetivo de adotar as diretrizes de
Boas Praticas de Fabricagdo relacionadas as amostras de referéncia e de retengdo do
Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica, PIC/S, como requisitos
complementares a serem seguidos na fabricagdo de medicamentos, em adig¢do as Diretrizes
Gerais de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Secgao |l

Da abrangéncia

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa se aplica as empresas que realizam as
operagdes envolvidas na fabricagdo de medicamentos.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa estabelece os requisitos para a coleta e a
guarda de amostras de referéncia de matérias-primas, materiais de embalagem ou
produtos acabados; e de amostras de retencdo de produtos acabados.

Secao Il

Das defini¢Ges

Art. 42 Para efeitos desta Instrugdo Normativa, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

| -amostra de referéncia: amostras de um lote de matérias-primas, material de
embalagem ou medicamento na sua embalagem primaria que sdo armazenadas com o
propdsito de serem analisadas, se necessario, durante o prazo de validade do produto;

Il -amostra de retengdo: amostras de um lote totalmente embalado de um
medicamento, com todos seus componentes necessarios para a venda ao consumidor, tais
como embalagem secundaria da apresentagdo, rotulagem, bulas, gravacdes dos dados
varidveis, que sdo armazenadas para fins de identificagdo.

CAPITULO 11

DAS DISPOSICOES GERAIS

Secdo |

Da introdugao

Art. 52 Nos casos em que a estabilidade permite, amostras de referéncia devem
ser armazenadas para os intermediarios criticos que requeiram andlise e liberagdo, ou para
os intermediarios que sejam transportados para fora do estabelecimento.

Art. 62 No caso de produtos finalizados, em muitas situagdes, as amostras de
referéncia e de retengdo tem a mesma apresentagdo e podem ser consideradas
intercambidveis.

Art. 72 E obrigacdo do fabricante, importador ou do local de liberagdo do lote
manter amostras de referéncia e/ou retengdo para cada lote de produto finalizado e, para
o fabricante manter amostras de referéncia dos lotes de matérias-primas e/ ou
intermediarios.

Art. 82 Cada local de embalagem deve manter amostras de referéncia de cada
lote dos materiais de embalagem primdrios e impressos.

Paragrafo Unico. A disponibilizagdo dos materiais de embalagem impressos
como parte constituinte das amostras de referéncia e/ ou retenc¢do do produto finalizado
é aceitdvel.

Art. 92 As amostras de referéncia e/ou reten¢do sdo um registro do lote do
produto finalizado ou das matérias-primas e podem ser acessadas em situagdes, tais como
reclamag0es relacionadas a concentragdo, questionamentos relacionados a conformidade
com o registro sanitario ou relacionados a embalagem/ rotulagem, ou nos relatérios de
farmacovigilancia.

Art. 10. Os registros referentes a rastreabilidade de uso e estocagem das
amostras devem ser mantidos e estar disponiveis para a revisdo das autoridades
sanitarias.

Secgao |l

Da duragdo do armazenamento

Art. 11. As amostras de referéncia e/ou retengdo de cada lote de produto
finalizado devem ser mantidas por, pelo menos, um ano apds a data de expiragdo.

Paragrafo Unico. A amostra de referéncia deve estar contida na embalagem
primaria ou em embalagens compostas pelo mesmo material que a embalagem primaria
onde o produto é comercializado.

Art. 12. As amostras de matérias-primas que ndo sejam solventes, gases ou
agua utilizados no processo de fabricagdo de um medicamento devem ser retidas por, pelo
menos, dois anos apos a liberagdo do lote do medicamento.

Paragrafo unico. Esse periodo pode ser reduzido se a estabilidade do material,
conforme indicado nas especificagGes relevantes, for menor.

Art. 13. As amostras dos materiais de embalagem devem ser mantidos durante
o periodo de validade do medicamento em que foram utilizadas.

Secao Il

Da quantidade das amostras de referéncia e retengdo

Art. 14. A amostra de referéncia deve ser de um tamanho suficiente para
permitir a realizagdo, em ocasibes distintas, de dois controles analiticos completos do lote,
em conformidade com o registro sanitario do pais onde esta situado o local de
fabricagdo.

Art. 15. As quantidades devem ser planejadas para que os testes analiticos
possam ser executados a partir de embalagens ndo abertas.

Paragrafo Unico. Qualquer exceg¢do ao previsto no caput e no § 12 deve ser
tecnicamente justificada e aprovada com a autoridade sanitaria competente.

Art. 16. As amostras de referéncia devem ser representativas dos lotes de
matérias-primas, produtos intermediarios ou produtos finalizados de onde foram
coletadas.

Paragrafo Unico. Amostras adicionais podem ser necessdrias para monitorar
etapas estressantes de um processo, tais como do inicio e do fim de um processo.

Art. 17. Quando um lote for embalado em duas ou mais operagdes distintas de
embalagem, pelo menos uma amostra de retencdo deve ser retirada de cada operagdo
individual de embalagem.

Paragrafo uUnico. Qualquer excegdo a este requisito deve ser justificada
tecnicamente e acordada com a autoridade sanitaria.

Art. 18. Deve-se assegurar a manutencdo de uma capacidade analitica
prontamente disponivel para realizacdo dos ensaios especificados pelo periodo de até um
ano apos a expiracdo do ultimo lote fabricado.

Segao IV

Das condi¢bes de armazenamento

Art. 19. As condigGes de armazenamento devem estar de acordo com o registro
sanitdrio do pais onde estd situado o local de fabricagdo.

Segao V

Dos acordos de qualidade

Art. 20. Nos casos em que o detentor do registro ndo seja o mesmo
estabelecimento responsavel pela liberagdo do lote, a responsabilidade pela coleta e
armazenamento das amostras de referéncia/reten¢do deve ser definida por meio de um
acordo técnico entre as partes.

Paragrafo Unico. O disposto também se aplica nos casos em que qualquer
atividade de fabricagdo ou de liberagdo de lotes seja executada por um estabelecimento
que ndo aquele com responsabilidade geral sobre o lote.

Art. 21. A Pessoa Delegada pelo Sistema de Gestdao da Qualidade Farmacéutica
pela liberacdo de um lote para venda deve garantir que todas as amostras de referéncia e
retencdo pertinentes estejam acessiveis em um prazo razoavel de tempo.

Paragrafo unico. Quando aplicavel, as disposi¢Ges relativas ao acesso previsto
no caput devem ser definidas em contrato.

Art. 22. Nas situagdes em que mais de um estabelecimento estiver envolvido na
fabricacdo do produto, devem estar disponiveis acordos escritos para o controle da
retirada e localizacdo das amostras de referéncia/retencdo.

Se¢do VI

Das generalidades em relagdo as amostras de referéncia

Art. 23. As amostras de referéncia possuem finalidade analitica e, por
consequéncia, devem estar convenientemente disponiveis para o laboratério que detem a
metodologia validada para seu teste.

§12 Em se tratando das amostras de referéncia de matérias-primas e materiais
de embalagem utilizados na fabricagdo de medicamentos, o armazenamento deve
corresponder ao local de fabricagdo do medicamento.

§22 Em se tratando de amostras de referéncia de produtos finalizados, o
armazenamento deve corresponder ao local original de fabricagdo.

Segdo VII

Das generalidades em relagdo as amostras de retengdo

Art. 24. A amostra de reten¢do deve representar o lote do medicamento tal
como este foi distribuido ao consumo para que possa ser analisada com vistas a verificar
a conformidade de requisitos ndo técnicos do registro sanitdrio ou legislagdo aplicavel.
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Art. 25. As amostras de retengdo devem, preferencialmente, ser armazenadas
no estabelecimento onde é realizada a liberagdo dos lotes para a venda.

Paragrafo uUnico. Este local deve dispor de livre acesso as autoridades
sanitarias.

Art. 26. Quando mais de um estabelecimento estiver envolvido na cadeia de
fabricacdo, embalagem, andlise, importagdo e liberacdo final de lotes, a responsabilidade
pela coleta e armazenamento de amostras de retencdo deve ser definida em contrato
entre as partes envolvidas.

Segao VIII

Da gestdo das amostras de referéncia e de reten¢do no caso do encerramento
das atividades de um fabricante

Art. 27. Caso permanegam lotes de medicamentos ndo expirados fabricados por
empresa que tenha encerrado suas atividades, o fabricante deve tomar providéncias para
a transferéncia de amostras de referéncia e de retengdo, e da documentagdo pertinente de
Boas Praticas de Fabricagdo para um autorizado junto a Anvisa.

Art. 28. O fabricante deve garantir a autoridade competente que as disposi¢oes
relativas a armazenagem sdo satisfatérias e que as amostras podem, se necessario, ser
prontamente acessadas e analisadas.

§12 Quando existirem situacBes que evitem o cumprimento do disposto, as
providéncias necessarias podem ser delegadas a outro fabricante.

§22 O detentor do registro do produto é responsavel pela delegacdo e pelo
fornecimento de todas as informagdes necessarias a autoridade sanitaria.

Art. 29. O titular do registro sanitdrio do produto deve, no que tange a
adequacdo das medidas propostas para o armazenamento de amostras de referéncia e de
retengdo, consultar a autoridade sanitaria de cada pais em que qualquer lote dentro da
validade tenha sido colocado no mercado.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 30. Excetuam-se da duragdo de armazenamento prevista no art. 11, as
solugdes parenterais de grande volume e os concentrados polieletroliticos para
hemodialise, os quais devem ser armazenadas por 30 (trinta) dias apds o periodo de
validade.

Art. 31. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Instrugdo Normativa
constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n?. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor 45 (quarenta e cinco) dias
apds sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 2.306, DE 21 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018; resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
anexo

1. Empresa: INDUSTRIA FARMACEUTICA BASA LTDA - CNPJ: 88.610.555/0001-04

Produto - Apresentac¢do (Lote): SOLUCAO GLICOCLORETADA BASA - (9,0 MG + 50 MG) / ML
SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML(TODOS);SOLUCAO GLICOCLORETADA
BASA - 0,9 G + 5,0 G / 100 ML SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 500 ML (TODOS);SOLUCAO
GLICOCLORETADA BASA - SOL INJ FR PLAS TRANS X 500 ML (TODOS);SOLUCAO
GLICOCLORETADA BASA - SOL INJ FR PLAS TRANS X 1000 ML(TODOS);AGUA PARA
INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML(TODOS);AGUA
PARA INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS X 500 ML(TODOS);AGUA PARA
INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML(TODOS);AGUA PARA
INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML(TOJ)OS);AGUA
PARA INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS X 250 ML (TODOS);AGUA PARA
INJETAVEIS BASA - SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML(TODOS);BASENA
ENEMA DE GLICERINA A 12% - 0,12 G/ML ENE CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML
(TODOS);BASENA ENEMA DE GLICERINA A 12% - 0,12 G/ML ENE CX 12 FR PLAS TRANS X
500 ML(TODOS);BASENA ENEMA DE GLICERINA A 12% - 0,12 G/ML ENE CX 24 FR PLAS
TRANS X 500 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 059% BASA - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR
PLAS TRANS X 1000 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA - 9 MG/ML SOL INJ IV CX
12 FR PLAS TRANS X 500 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA - 9 MG/ML SOL INJ IV
CX 24 FR PLAS TRANS X 250 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA - 9 MG/ML SOL INJ
IV CX 36 FR PLAS TRANS X 125 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA'— 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA
-9 MG/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML(TODOS);CLORETO DE
SODIO 0,9% BASA - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML(TODOS);CLORETO DE SODIO 0,9% BASA - 9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 125 ML(TODOS);GLICOSE BASA - 5 PCC SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 500 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 0,05 G/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML(TODOS);GLICOSE BASA - 0,10 G/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML(TODOS);GLICOSE BASA - 0,05 G/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250
ML (TODOS);GLICOSE BASA - 0,10 G/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000
ML (TODOS);GLICOSE BASA - 5 PPC SOL INJ CX 36 FR PLAS TRANS X 125 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 5 PCC SOL INJ CX 24 FR PLAS TRANS X 250 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 5 PCC SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 10 PCC SOL INJ CX 24 FR PLAS TRANS X 250 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 10 PCC SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 500 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 10 PCC SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML
01(TODOS);GLICOSE BASA - 0,10 G/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250
ML(TODOS);GLICOSE BASA - 0,05 G/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000
ML(TODOS);GLICOSE BASA - 0,05 G/ML SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS SIST FECH X 125
ML(TODOS);MANITOL - SOL INJ CX FR PLAS X 250 ML(TODOS);MANITOL A 20 % BASA - 0,2
G/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS PP SIST FECH X 250 ML(TODOS);MANITOL A 20 %
BASA - 0,2 G / ML SOL INJ CX 24 FR PLAS TRANS X 250 ML(TODOS);RINGER COM LACTATO
DE SODIO - SOL INJ FR PLAS LIQ X 1000 ML(TODOS);RINGER COM LACTATO DE SODIO - SOL
INJ FR PLAS LIQ X 500 ML(TODOS);RINGER COM LACTATO DE SODIO - 0,6G + 0,03G + 0,02G
+0,3G /100 ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML(TODOS);RINGER COM
LACTATO DE SODIO - 0,6G + 0,03G + 0,02G + 0,3G /100 ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 1000 ML(TODOS);SOLUC/:\O GLICOCLORETADA BASA - 09 G +5,0G /
100 ML SOL INJ CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML 01(TODOS);SOLUCAO GLICOCLORETADA
BASA - (9,0 MG + 50,0 MG) / ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML(TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 2014900/19-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a inspegdo sanitdria realizada na empresa, em 11/03/2019,
durante a qual ficou comprovada a fabricagdo do medicamento, em desacordo os artigos
152, 530, 310 (inciso 11), 233 (inciso 1), 117, 119 (paragrafo 29), 174, 178, 13 (inciso V), 107,
97, 107, 13 (inciso VI), 235, 250, 510, 332, 313 (paragrafo 12), 200, 420 (paragrafo 32),245,
477, 509,136, 137, 283, 294, 284, 317, 108, 201, 204, 525, 514, 351, 362, 461, 474, 343,
17, 25, 571 da RDC n? 17/2010.
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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°® 2.414, de 12 de setembro de 2017, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 177, de 14 de setembro de 2017, segdo 1, pag. 45,

Onde se lé:

"Art. 12 Determinar, como medida acauteladora, a suspensdo de todas as
propagandas e publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de saude ou funcionais
ndo autorizadas, aos alimentos distribuidos ou comercializados pela empresa Brago de Ferro
Servigos de Seguranga e Comércio Varejista de Equipamentos de Comunicagdo e Seguranga
Ltda. - EPP (CNPJ 11.015.358/0001-04), situada a Rua Francisco Vicari Silva, 353 Sala 01 -
Nadir Kenan, Barretos/SP, no sitio eletronico www.bracodeferrosuplementos.com.br."

Leia-se:

"Art. 12 Determinar, como medida acauteladora, a suspensdo de todas as
propagandas e publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de saude ou
funcionais ndo autorizadas, aos alimentos distribuidos ou comercializados por Vinicius
Pereira Horta (CPF n. 097.928.886-08), especialmente no sitio eletronico
www.bracodeferrosuplementos.com.br."

SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
PORTARIA N2 952, DE 12 DE AGOSTO DE 2019

Defere a Concessio do CEBAS, da Associagdo
Beneficente Novo Amanhd, com sede em Jaragua do
Sul (SC).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragdes,
que dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n2 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
n2 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuarios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 535/2019-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n? 25000. 128236/2019-59, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragdes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 192 Fica deferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestacdo de servicos ao SUS de atendimento e
acolhimento a pessoas com transtornos decorrentes do uso, abuso ou dependéncia de
substancia psicoativa, em conformidade com o Art. 7-A da Lei n? 12.101, de 2009, da
Associacdo Beneficente Novo Amanhd, CNPJ n2 02.846.626/0001-49, com sede em Jaragua
do Sul (SC).

Paragrafo Unico. A Concessdo terd validade pelo periodo de 3 (trés) anos a
contar da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N2 954, DE 12 DE AGOSTO DE 2019

Indefere a Concessdo do CEBAS, da Fundagdo José
Leite de Souza, com sede em Jodo Pessoa (PB).

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009 e suas alteragdes,
que dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social,
regulamentada pelo Decreto n? 8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria n2 2.500/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
dispde sobre a elaboragdo, a proposi¢do, a tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos
no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria de Consolidagdo
n? 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usuarios da saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer Técnico n2 534/2019-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000. 036159/2019-10, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009, suas alteragbes e
demais legislagGes pertinentes, resolve:

Art. 19 Fica indeferida a Concessdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), da Fundagdo José Leite de Souza, CNPJ n? 40.980.914/0001-80,
com sede em Jodo Pessoa (PB).

Art. 22 A instituicdo requerente fica notificada para, caso queira, apresentar
recurso administrativo no prazo de 30 (trinta) dias a contar da data da presente
publicacdo, conforme prevé o art. 26 da Lei n? 12.101 de 27 de novembro de 2009.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N2 956, DE 12 DE AGOSTO DE 2019

Cancela o CEBAS da Hospital Lourenco Westin com
sede em Carlos Chagas/MG.

O Secretario de Atengdo Especializada a Saude, no uso de suas atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009, que dispGe sobre a
certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social; regula os procedimentos de
isencdo de contribuigcdes para a seguridade social;

Considerando o disposto no Decreto n2 8.242 de 23 de maio de 2014, que
regulamenta a Lei n2 12.101, de 27 de novembro de 2009, para dispor sobre o processo de
certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia social e sobre procedimentos de
isengdo das contribui¢des para a seguridade social;

Considerando o disposto no art. 140 ao art. 229 da Portaria de Consolidagdo n®
01/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os direitos e
deveres dos usudrios da saude, a organizacdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude;

Considerando o Parecer n2 00310/2017/CONJUR-MS/CGU/AGU, que firmou
entendimento de que o cancelamento da certificacdo deve ser aplicado a contar do fato
gerador do descumprimento dos requisitos obrigatérios a certificagdo, e ndo sobre toda a
vigéncia do certificado; e

Considerando o Parecer n? 628 - FTS. N2: 1373, relativo ao Processo de
Supervisdo n2 25000.018714/2018-32, que concluiu pelo ndo atendimento dos requisitos
obrigatdrios contidos na Lei n2 12.101/2009, para a manutengdo do Certificado de Entidade
Beneficente de Assisténcia Social, na Area da Saude, resolve:

Art. 12 Fica cancelado o Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social
(CEBAS), na area da Saude, concedido a Hospital Lourenco Westin, CNPJ n@
17.002.528/0001-00, com sede em Carlos Chagas/MG.

Paragrafo unico. Registra-se que os efeitos do cancelamento da certificagdo
devem ser aplicados a contar do fato gerador do descumprimento de requisito obrigatério a
certificagdo, a data de 12 de maio de 2013, na forma do Parecer n2 00310/2017/CONJUR-
MS/CGU/AGU.
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