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SECRETARIA EXECUTIVA
PORTARIA N° 657, DE 14 DE JUNHO DE 2017

Defere remangjamento de recursos entre
Contas Captacdo de projetos apresentados
no &mbito do Programa Nacional de Apoio
a Atencdo Oncolégica (PRONON).

O SECRETARIO EXECUTIVO DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso das suas atribuicoes legais, e

Consderando aLe n° 12.715, de 17 de setembro de 2012, queins-
tituiu o Programa Naciona de Apoio a Atengo Oncol dgica (PRONON);

Considerando o Decreto n° 7.988, de 17 de abril de 2013, que re-
gulamentou os arts. 1°a 13 dalLe n° 12.715, de 17 de setembro de 2012;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.550, de 29 de julho de
2014, que redefine as regras e os critérios para apresentacdo de
projetos no ambito do Programa Nacional de Apoio a Atengao On-
cologica (PRONON), e da outras providéncias; e

Considerando a Portaria GM/MS n° 1575, de 29 de se-
tembro de 2015, que atera e acresce dispositivos a Portaria GM/MS
n° 1.550, de 29 de julho de 2014, resolve:

Art. 1° Deferir o remanejamento de recursos entre Contas
Captagdo dos projetos abaixo relacionados, apresentados no ambito
do Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica (PRO-
NON):

| - INTERESSADO: Associagdo de Combate ao Céncer do
Brasil Central ACCBC - Hospital Dr. Hélio Angotti.

CNPJ: 25.438.409/0001-15

PROJETO CEDENTE: "Implantagéo do Nucleo de Educacéo
Permanente da Associacéo de Combate ao Cancer do Brasil Central -

Hospital Dr. Hélio Angotti" - SIPAR 25000.077169/2015-73;

PROJETO A SER BENEFICIADO: "Expansdo da Capa
cidade Instalada com Adequag&o Tecnol6gica do Servigo de Medicina
Nuclear, Centro de Referéncia para Diagnostico Precoce e Tratamento
do Cancer de Mama e do Colo de Utero e Ambulatérios Espe-
cializados da Associagdo de Combate ao Céncer do Brasil Cen-
tra/ACCBC - Hospitad Dr. Héio Angotti® - SIPAR
25000.062300/2015-06;

VALOR A SER REMANEJADO: R$ 4.499.865,86 (Quatro
milhdes, quatrocentos e noventa e nove mil, oitocentos e sessenta e
cinco reais e oitenta e seis centavos).

Il - INTERESSADO: Associagdo de Combate ao Cancer do
Brasil Central ACCBC - Hospital Dr. Hélio Angotti.

CNPJ: 25.438.409/0001-15

PROJETO CEDENTE: "Implantagéo do Nucleo de Educagéo
Permanente da Associagéo de Combate ao Cancer do Brasil Central -

Hospital Dr. Hélio Angotti" - SIPAR 25000.077169/2015-73;

PROJETO A SER BENEFICIADO: "Adequagdo Fisica de
estrutura hospitalar para reabertura de 15 leitos clinico-oncol 6gicos,
implantacdo de 15 leitos para Cuidados Prolongados em Oncologia e
08 leitos de Unidade de Terapia Intensiva - Tipo |, da ACCBC -
Hospital Dr. Hélio Angotti" - SIPAR 25000.098763/2015-06;

VALOR A SER REMANEJADO: R$ 2.174.843,38 (Dois
milhdes, cento e setenta e quatro mil, oitocentos e quarenta e trés
reais e trinta e oito centavos).

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

ANTONIO CARLOS FIGUEIREDO NARDI

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO - RDC N° 162, DE 14 DE JUNHO DE 2017

Altera a Resolucéo - RDC n° 86, de 27 de
junho de 2016.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 47, IV aiado ao
art. 53, V do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugéo da Di-
retoria Colegiada e determinar a sua publicacéo:

Art. 1° A Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 86, de
27 de junho de 2016 passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

"Art. 13° Os documentos poderdo ser protocolados em midia
eletrénica ou em papel, sendo necess&rio escolher uma das duas
opgoes.

§ 1° REVOGADO

§ 2° REVOGADO"

Art.2° Esta Resolugdio entra em vigor ap6s a data da pu-
blicaggo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

RESOLUGAO - RDC N° 163, DE 14 DE JUNHO DE 2017

Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n. 11, de 13 de marco de 2014.

O Diretor - Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢oes que Ihe confere o art. 47, IV aiado
a0 art. 53, V do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada e determinar a sua publicaggo:

Art. 1° Fica suspensa, por 120 (cento e vinte dias) dias, a
eficécia do art. 26 e do art. 60 da Resoluc&o da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 11, de 13 de marco de 2014, que dispde sobre os requisitos
de Boas Préticas de Funcionamento para os Servigos de Didlise e da
outras providéncias.

Parégrafo Unico. Durante a suspensdo definida no caput, a
Anvisa redlizara revisdo das evidéncias cientificas, didogo com so-
ciedades de especidistas e associagdes de portadores de doengas
renais cronicas, e andise do impacto regulatério da medida.

) Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
RETIFICACAO

No Aresto n° 898, de 12 de junho de 2017, publicado no
Di&rio Oficial da Unido - DOU n° 112, de 13 de junho de 2017, secéo
1, pé4g. 28,

Onde se |&

Empresaz. SARA M DE OLIVEIRA-ME

CNPJ: 13.008.098/0001-75

Processo: 25351.578831/2014-47

Expediente do Recurso: 0966809/14-8

Parecer: 085/2017 - COARE/DIMON

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa. VILMA D. A. DE SOUSA-ME

CNPJ: 22.505.949/0001-86

Processo: 25351.756839/2015-31

Expediente do Recurso: 1168129/16-2

Parecer: 087/2017 - COARE/DIMON

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Leiase:

Empresaz. SARA M DE OLIVEIRA-ME

CNPJ: 13.008.098/0001-75

Processo: 25351.578831/2014-47

Expediente do Recurso: 0966809/14-8

Parecer: 085/2016 - COARE/DIMON

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa. VILMA D. A. DE SOUSA-ME

CNPJ: 22.505.949/0001-86

Processo: 25351.756839/2015-31

Expediente do Recurso: 1168129/16-2

Parecer: 087/2016 - COARE/DIMON

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

DIRETORIA DE AUTORIZACAO
. E REGISTRO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N° 1.596, DE 14 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos 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, tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n°
9.279, de 1996, e na Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 45,
de 20 de junho de 2008, considerando a decisdo judicial proferida nos
autos do Mandado de Seguranca n® 1003390-82.2017.4.01.3400, em
tramitag8o na 72 Vara Federal Civel da Secéio Judicidria do Distrito
Federal - 12 Regido, no sentido de deferir medida liminar "para
determinar a autoridade impetrada que faca publicar a concesséo da
anuéncia prévia aos pedidos de patentes P10809654-6 e P10823519-8
no Diério Oficia da Unido, no prazo de até 48 (quarenta e 0ito)
horas, com a subsequente remessa dos autos do processo adminis-
trativo para o INPI", resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente
P10809654-6 e P10823519-8, nos termos da deciséo judicial liminar
proferida nos autos do Mandado de Seguranga n° 1003390-
82.2017.4.01.3400, em tramitacdo na Se¢@0 Judicidria do Distrito
Federal - 1* Regi&o.

Art. 2° Determinar a remessa dos autos dos pedidos de pa-
tente PI0809654-6 e P10823519-8 para o Ingtituto Nacional da Pro-
priedade Industria - INPI.

) Art. 3° Esta resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaco.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
ANEXO

NUMERO DO PEDIDO PI 0809654-6

DEPOSITANTE GILEAD PHARMASSET LLC

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER &
IPANEMA MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI 0823519-8

DEPOSITANTE GILEAD PHARMASSET LLC

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER &
IPANEMA MOREIRA

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUGCAO-RE N° 1.591, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, aiado ao art.
54, |, 8 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de
junho de 2017,

considerando os arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro de1969;

considerando o0 inciso XXV do art. 7° e o inciso Il do § 1°
do art. 8° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o item 4.3 da Resolugdo Anvisa n° 16, de 30
de abril de 1999;

considerando o item 3.5 da Resolugdo Anvisa n° 18, de 30
de abril de 1999,

considerando o item 3.1, aineas b, e, f e g da Resolugéo -
RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002;

considerando que ndo é permitido o uso de alegagles te-
rapéuticas em propagandas de alimentos;

considerando que alegagdes de propriedades funcionais ou de
salde somente podem ser redlizadas em aimentos registrados para
este fim quando forem atendidas as diretrizes bésicas para com-
provacdo de propriedades funcionais ou de salde estabelecidas na
legislacdo pertinente;

considerando que foram identificadas diversas propagandas e
publicidades que atribuem propriedades terapéuticas, de salde ou
funcionais ndo autorizadas aos alimentos comercializados no site
http://mundoverde.com.br/, tais como: "prevencdo de cancer e doen-
¢as do coragdo"; "prevenir o Alzheimer"; "auxilia no emagrecimen-
to"; "prevenir e tratar a osteoporose"; "agdo diurética’; "com pro-
priedades antibacterianas e antifingicas'; "diminui dor crénica em
0ssos e musculos'; "vasodilatador”; entre outras, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, a suspensio
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de salde ou funcionais ndo autorizadas aos alimentos
fabricados, distribuidos ou comercializados pela empresa Rede Bra-
sileira de Bem-Estar Franquia de Estabelecimentos Comerciais Ltda.
(CNPJ 09.318.919/0001-00), sito a Rua Visconde Souza Franco, 546
- Centro, Petropolis/RJ, especialmente no sitio eletrénico http://mun-
doverde.com.br/.

Art. 2° As determinagbes previstas no Art. 1° desta Re-
solucdo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo ao
sitio eletronico citado.

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

WILLIAM DIB
RESOLUGAO-RE N° 1.592, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, adiado ao art.
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de
junho de 2017,

considerando os arts. 6° e 7° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Le n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando os artigos 11, 14, 17, 25, 102, 103, 109, 111,
119, 129, 132, 139, 144, 179, 283 e 524 da Resolucédo RDC n° 17, de
16 de abril de 2010;

considerando a classificag@o de risco a saliide como classe
1";

considerando as néo conformidades detectadas durante ins-
pecdo para verificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo na empresa
Kern Pharma, SL, fabricante do medicamento PERIVASC (diosmina
+ hesperidina), realizada no periodo de 16 a 20/01/2017, que foi
considerada insatisfatoria, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitério, em
todo o territdrio nacional, a suspensdo da importacgo, distribuicao,
comerciaizagdo e uso do medicamento PERIVASC fabricado pela
empresa Kern Pharma, SL, localizada na Espanha, importado por
Eurofarma Laboratérios S.A.(CNPJ: 61.190.096/0001-92).

Art. 2° Determinar que a empresa Eurofarma Laboratérios
S.A. promova o recolhimento do estoque existente no mercado, re-
lativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

WILLIAM DIB
RESOLUCAO - RE N° 1.593, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, diado a0 art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de junho de 2017,

considerando o art. 7° daLe n° 6.360, de 23 de setembro de 1976

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

pelo codigo 00012017061600034

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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