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Art. 53-A. Para as peticdes de concessio de registro de medicamentos novos, genéricos e 26 11622 | cloridrato de propiverina 54556-98-8
similares protocoladas apds a data de vigéncia desta Resolugao e com lotes fabricados anterior a vigéncia 27 11623 | entecavir monoidratado 209216-23-9
desta Resolucdo em substitui¢do ao relatorio sumario de validagdo podera ser apresentado: (Incluido pela 28 11624 | voxilaprevir 1535212-07-7
Resolugdo - RDC n° 20, de 13 de maio de 2015)

I - a avaliacdo das etapas criticas do processo produtivo; e (Incluido pela Resolugdo - RDC n° .

20, de 13 de maio de 2015) o o N - o 2.Excipientes:
. _II - justificativa técnica da auséncia das demais informacdes constantes no relatério sumario de Ttem N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
validagdo de processo. (Incluido pela Resolugdo - RDC n® 20, de 13 de maio de 2015) 2 11592 Aloool butilic 11363
Art. 54. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio. aleool butilico
30 11593 vermelho 33 3567-66-6
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 3l 11594 heptano 142-82-5
32 11595 isomalte 64519-82-0
ANEXO 1 33 11596 oleato de poliglicerila 9007-48-1

A N 34 11597 acrilato de butila 141-32-2
RELATORIO DE PRODUCAO 35 11598 acetilacetona 123-54-6
(permanece inalterado) 36 11599 acetato e succinato de hipromelose 71138-97-1

37 11600 vermelho carmina E120 1390-65-4
RESOLUCAO - RDC N° 201, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 38 02642 crospovidona 9003-39-8
39 11601 goma gelana 71010-52-1
Dispde sobre a atualizagio da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras 40 11602 bisbutilaminofumaril dicetopiperazina 294659-59-9
(DCB). 41 11603 poliacrilato de etil-hexila 9003-77-4
42 11604 acetato de vinila 108-05-04

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe 43 11605 acetato de polivinila 9003-20-7
conferem o art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 44 11606 caprilato de glicerila 26402-26-6
53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria 45 11607 laurato de sacarose 25339-99-5
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria 46 11608 dilaurato de sacarose 25915-57-5
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Pre- 47 11609 trilaurato de sacarose 94031-23-9
sidente, determino a sua publicac@o. 48 11610 diclorodimetilsilicio 75-78-5

Art. 1° Ficam incluidas as DCB relacionadas no Anexo I, a lista de DCB aprovada pela Resolugao 49 11615 hidroxiestearato de macrogol 15 70142-34-6
da Diretoria Colegiada n® 64, de 28 de dezembro de 2012, e suas atualizagdes. 50 11616 estearato de sacarose 25168-73-4

Art. 2° Fica retificada a DCB relacionada no Anexo II, mantendo-se o numero DCB, mediante a 51 11617 glicerideos de dleo de milho 85536-08-9
revogacdo daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolucao da Diretoria Colegiada n° 144, de 17 de
mar¢o de 2017. 1A ina-

¢ Art. 3° Fica alterada a DCB relacionada no Anexo III, mantendo-se o nimero DCB, mediante a 3.Produtos biolégicos:
revogacao daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 64, de 28 de Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
dezembro de 2012. 52 11587 hemina 16009-13-5
Art. 4° Esta Resolugdo entrara em vigor na data da sua publicagdo. 53 11588 sirucumabe 1194585-53-9
54 11589 rovalpituzumabe tesirina 1613313-09-9
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 55 11590 rovalpituzumabe 1613313-01-1
Diretor-Presidente 56 11591 risanquizumabe 1612838-76-2
57 11614 inotuzumabe ozogamicina 635715-01-4
ANEXO 1
DENOMINACOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB 4.Plantas medicinais
1.Insumos farmacéuticos ativos: Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS
Item N° DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N° CAS 38 11611 Solidago chilensis Meyen [Ref. 6]
. N 59 11612 Acmella oleracea (L.) R.K.Jansen [Ref. 6]
1 11566 tartarato de upadacitinibe tetraidratado 1607431-21-9 60 11613 Bauhinia forficata Link [Ref. 6]
2 11567 upadacitinibe 1310726-60-3 61 11625 Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke [Ref. 9]
3 11568 | carbomer 340 9003-01-4 62 11626 Echinacea lia DC. [Ref. 9]
4 11569 alfaoxofenilpropionato de calcio 51828-93-4 63 11627 Glyevrrhiza_inflata Batalin [Ref. 9]
5 11570 racealfaoxobetametilpentanoato de calcio 66872-75-1 64 11628 Glyeyrrhiza uralensis Fisch. [Ref. 9]
6 11571 racealfaoxogamametilpentanoato de calcio 51828-95-6 65 11629 Leonurus cardiaca L. [Ref. 9]
7 11572 racealfaoxobetametilbutanoato de calcio 51828-94-5 66 11630 Zea mays L. [Ref. 9]
8 11573 racealfa-hidroxigamametiltiobutanoato de célcio 4857-44-7
9 11574 cloridrato de alectinibe 1256589-74-8
10 11575 | alectinibe 1256580-46-7 ANEXO 11
11 11576 | encorafenibe 1269440-17-6 DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM RETIFICACAO.
12 11577 lifitegraste 1025967-78-5
13 11578 | semaglutida 910463-68-2 DE: PARA:
- N° DCB DCB N° CAS N° DCB DCB N° CAS
14 11579 belinostate 866323-14-0 10711 Crataegus rhipidophylla Gand. [Ref. 6] 10711 Crataegus rhipidophylla Gand. [Ref. 6]
15 11580 cloridrato de ponatinibe 1114544-31-8 (svn. Cr  oxvacantha L.)
16 11581 ponatinibe 943319-70-8
17 11582 | apalutamida 956104-40-8
1| 11584 | moime 6 ctonopns e ANEXO Il
20 11585 | sotaglifiozing 1018899-04-1 DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM ALTERACAO.
21 11586 llﬁtegrz.is.te. sodnco( . 1119276-80-0 DE: PARA:
22 11618 upadacitinibe hemi-hidratado 2050057-56-0
3 11619 | bictegravir 1611493-60-7 N° DCB DCB N° CAS | N° DCB DCB N° CAS JUSTIFICATIVA:
24 11620 bictegravir sédico 1807988-02-8 10753 Sedum  rosea (L.) | [Ref. 6] 10753 Sedum  roseum (L.) [Ref. 9] Adequagdo do nome conforme
25 11621 abemaciclibe 1231929-97-7 Scop. Scop. Ref. 9

RESOLUCAO - RDC N° 204, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2017

Dispde sobre o enquadramento na categoria
prioritaria, de peticdes de registro, pds-re-
gistro e anuéncia prévia em pesquisa cli-
nica de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, IIl e IV
aliado ao art. 7°, I1I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de de-
zembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagéo:

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para
fins de enquadramento na categoria prioritaria das peti¢oes de registro,
pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos,
conforme a relevancia publica, visando garantir ou ampliar o acesso a
assisténcia farmacéutica, nos termos desta Resolugdo.

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigdes:

I - alternativa terapéutica: medicamentos que contém di-
ferentes insumos farmacéuticos ativos indicados para o mesmo ob-
jetivo terapéutico ou clinico, que apresentam potencialmente o mes-
mo efeito terapéutico;

1T - condigdo séria debilitante: doenga ou condi¢do associada
a morbidade irreversivel ou a alta probabilidade de morte, a menos
que o curso da doenca seja interrompido;

IIT - doengas emergentes ou reemergentes: novas condi¢des
do estado de saude, geralmente de origem infecciosa, ou condigdes ja
conhecidas que adquiram ou readquiram significancia epidemioldgica
em satde publica;

IV - doengas negligenciadas: doengas que ndo apresentam
atrativos econdmicos para o desenvolvimento de farmacos, ou por
atingir popula¢do predominantemente de paises em desenvolvimen-
to;

V - doenga rara: aquela que afeta até sessenta e cinco pes-
soas em cada cem mil individuos, conforme definido pela Politica
Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras, com
base em dados oficiais nacionais ou, quando inexistentes, em dados
publicados em documentagdo técnico-cientifica;

VI - emergéncia em satde publica: situagdo que demande o
emprego urgente de medidas de prevengdo, de controle e de con-
teng@o de riscos, de danos e de agravos a satide publica em situagdes
que podem ser epidemioldgicas (surtos e epidemias), de desastres, ou
de desassisténcia a populagdo;

VII - medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente ob-
tido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico, conforme definido pela Lei n°® 5.991, de
1973;

VIII - medicamento genérico inédito: corresponde ao pri-
meiro medicamento genérico de venda sob prescrigdo médica a ser
registrado no pais, para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associagdo, ¢ forma farmacéutica;

IX - medicamento inovador: medicamento com desenvol-
vimento de melhorias em relagdo a um medicamento ja registrado no
pais, incluindo novos sais, isomeros ou mistura de isdmeros, ésteres
ou éteres de moléculas anteriormente registradas;

X - medicamento novo: medicamento com insumo farma-
céutico ativo (IFA) novo pais;

XI - melhora significativa de eficacia ou seguranca: quando
o medicamento apresentar um melhor perfil de eficacia ou seguranga
demonstrado por desfecho clinico, comparado a alternativa terapéu-
tica ja existente;
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XII - Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP): pro-
grama do Ministério da Saude que envolve a cooperacdo mediante
acordo entre instituicdes publicas e entre instituicdes publicas e en-
tidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absorgdo de
tecnologia, produg@o, capacitagdo produtiva e tecnologica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demandas do SUS;

XIII - peticdo primaria clone: petigdo simplificada vinculada
ao relatorio técnico e clinico de uma peticdo primaria matriz podendo
divergir exclusivamente no nome de medicamento, layout de em-
balagem e nas informag3es legais presentes na bula e na rotulagem.

CAPITULO 1I - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Serdo classificadas como prioritarias as peti¢des de
registro de medicamentos enquadrados em um ou mais dos seguintes
critérios:

I - medicamento utilizado para doenga negligenciada, emer-
gente ou reemergente, emergéncias em satde publica ou condigdes
sérias debilitantes, nas situagdes em que ndo houver alternativa te-
rapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora significativa
de seguranca, eficacia ou adesdo ao tratamento;

IT - medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova in-
dicacdo terapéutica ou nova concentragdo destinados a populagdo
pediatrica;

III - vacinas ou soros hiperimunes a serem incorporados no
Programa Nacional de Imunizagdo do Ministério da Satde;

IV - medicamento inovador ou novo, para insumo farma-
céutico ativo fabricado no Pais;

V - as trés (3) primeiras peticdes de medicamento genérico
inédito para cada insumo farmacéutico ativo ou associa¢do e forma
farmacéutica, de grupos econdmicos distintos;

VI - medicamento integrante da lista de produtos estraté-
gicos, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS que seja objeto
de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP), mediante a sub-
missdo inicial completa de todos os documentos e estudos previstos
na regulamentagdo vigente.

§ 1° Para as petigdes prioritarias de vacinas ou soros hi-
perimunes, enquadradas no inciso III deste artigo, a empresa deve
apresentar documento emitido pelo Ministério da Satde declarando a
intengdo de incorporagdo ao Programa Nacional de Imunizagdo.

§ 2° Além das 3 (trés) primeiras peticdes prioritarias de
medicamento genérico inédito, conforme inciso V deste artigo podera
ser classificada como prioritaria uma quarta peti¢do de medicamento
genérico inédito de grupo econdmico distinto, desde que nenhum dos
medicamentos prioritarios registrados por este critério, tenham sido
comercializados no prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias,
contados a partir da publicagdo do registro.

§ 3° Para as peti¢des prioritarias de medicamentos enqua-
drados no inciso V deste artigo, a empresa devera informar se o
medicamento de referéncia encontra-se protegido por patente e, em
caso positivo, devera informar os numeros dos pedidos de patente
relacionados.

§ 4° As petigdes de registro de medicamentos enquadrados
no inciso V deste artigo, cujo medicamento de referéncia esteja pro-
tegido por patente de validade superior a 300 (trezentos) dias, con-
tados a partir da data do protocolo da peticdo, ndo serdo classificadas
como prioritarias, exceto se o solicitante for licenciado pelo detentor
da patente, devendo apresentar o documento comprobatdrio, ou no
caso de licenciamento compulsorio.

§ 5° As petigdes de registro de medicamentos classificados
como peticdo primaria clone ndo serdo enquadradas como priori-
tarias.

Art. 4° Serdo classificadas como prioritarias as petigdes de
alterac@o pos-registro de medicamentos enquadrados em um ou mais
dos seguintes critérios:

I - nova indicagdo terapéutica ou ampliagdo de uso des-
tinados a doengas negligenciadas, raras, emergentes, reemergentes,
emergéncias em saude publica ou condigdes sérias debilitantes, nas
situagdes em que ndo houver alternativa terapéutica disponivel ou
quando apresentar uma melhora significativa de seguranga ou efi-
cacia;

II - nova indicagdo terapéutica ou ampliacdo de uso des-
tinados a populagdo pediatrica;

III - vacinas ou soros hiperimunes integrantes do Programa
Nacional de Imunizagdo quando comprovado o risco de desabas-
tecimento do SUS;

IV - medicamento genérico Unico registrado, comercializado
de venda sob prescricdo médica, para determinado insumo farma-
céutico ativo ou associag¢@o, forma farmacéutica e concentragio, cuja
analise prioritaria seja indispensavel para evitar o desabastecimento
do mercado deste medicamento genérico;

V - peti¢des relacionadas ao processo de internalizagdo da
producdo de medicamento integrante da lista de produtos estratégicos,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS e objeto de parceria de
desenvolvimento produtivo, mediante a submissdo completa dos do-
cumentos e estudos previstos na regulamentagdo vigente;

VI - peti¢cdes relacionadas a medicamentos de referéncia,
integrantes das Listas de Medicamentos de Referéncias disponibi-
lizadas no Portal da Anvisa, que estejam indisponiveis no mercado
nacional em decorréncia de alteragdes pos-registro que aguardam
andlise.

Paragrafo tnico. Para as peti¢des prioritarias de medicamen-
tos enquadrados no inciso III deste artigo, a empresa deve apresentar
documento emitido pelo Ministério da Saude comprovando o risco de
desabastecimento do Sistema Unico de Saude.

Art. 5° Serdo classificadas como prioritarias as peti¢des de
anuéncia prévia em processo do dossié de desenvolvimento clinico de
medicamento (DDCM) e modificagdes substanciais enquadrados em
um ou mais dos seguintes critérios:

I - medicamento novo com todas as etapas de producdo
realizadas no Pais;

II - medicamento integrante do Programa Nacional de Imu-
nizagao;

IIT - medicamento integrante da lista de produtos estraté-
gicos, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS que seja objeto
de parceria de desenvolvimento produtivo.

Art. 6° Serdo classificadas como prioritarias as petigdes de
anuéncia prévia em processo de pesquisa clinica (Dossié Especifico
de Ensaio Clinico - DEEC) e emendas substanciais enquadradas em
um ou mais dos seguintes critérios:

I - medicamento utilizado para doenga negligenciada, emer-
gente ou reemergente, emergéncias médicas em satide publica ou
condigoes sérias debilitantes, nas situagdes em que nao houver al-
ternativa terapéutica disponivel;

II - ensaio clinico conduzido exclusivamente em populagdo
pediatrica;

III - ensaio clinico Fase I, conduzido exclusivamente em
territério nacional.

Art. 7° Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a
Anvisa podera classificar como prioritarias as peticdes de registro e
pos-registro de medicamentos de venda sob prescricdo médica, quan-
do ficar configurado o risco de desabastecimento do mercado com
impacto para saude publica.

Art. 8° Os medicamentos priorizados e registrados através
dos critérios desta norma deverdo ser comercializados no prazo de até
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, contados a partir da data de
publicagdo do registro.

Art. 9°. Os medicamentos novos enquadrados na categoria
prioritaria, em decorréncia dos critérios estabelecidos nesta Reso-
lucdo, terdo um prazo de até 30 (trinta) dias para submeter o dossi¢ de
definicdo de preco maximo, contados a partir do primeiro dia util
apos a publicagdo do registro.

Art. 10. O enquadramento na categoria prioritaria devera ser
efetuado no momento do protocolo da peticdo de registro, alteragdo
pos-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica, que sera objeto da
priorizagao.

§ 1° O protocolo referido no caput somente podera ser efe-
tuado por empresas devidamente reconhecidas pela ANVISA como
responsaveis pelas respectivas peticdes para as quais se pretenda
aplicar o disposto nesta Resolucdo.

§ 2° Para o protocolo de registro de medicamentos novos
prioritarios ndo se aplica o disposto no art. 2° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 20, de 10 de abril de 2013.

Art. 11. No ato do protocolo a empresa devera anexar do-
cumento indicando qual(is) critério(s) estabelecido(s) nos arts. 3°, 4°,
5° e 6° fundamenta(m) o enquadramento na categoria prioritaria.

Paragrafo unico. Caso o enquadramento na categoria prio-
ritaria ndo seja confirmado durante a analise técnica, a peticdo sera
indeferida.

Art. 12. O prazo para decisdo final quanto a analise das
peticdes de registro e pos-registro de medicamentos enquadradas co-
mo prioritarias sera de:

1 - 120 (cento e vinte) dias para as peti¢oes de registro de
medicamento;

II - 60 (sessenta) dias para as peti¢des de pos-registro.

§ 1° Os prazos serdo contados a partir do protocolo da
peticao prioritaria.

§ 2° As solicitagdes de esclarecimento ou exigéncias téc-
nicas suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo
até que sejam atendidas.

§ 3° Os prazos mencionados nos incisos I e II deste artigo,
poderdo ser prorrogados por até um terco do prazo original, uma
unica vez, mediante decisdo fundamentada expedida em, no minimo,
quinze dias Uuteis antes do término do prazo original.

Art. 13. O prazo para a primeira manifestacdo das unidades
organizacionais competentes quanto a analise das peti¢oes prioritarias
de anuéncia prévia em processo do dossié de desenvolvimento cli-
nico, e de anuéncia prévia em processo de pesquisa clinica de me-
dicamento, assim como as petigdes secundarias referentes especi-
ficamente ao processo primario priorizado, sera de 45 (quarenta e
cinco) dias, contados a partir do primeiro dia 1til apds o protocolo da
petig¢do prioritaria.

CAPITULO III - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. Para que possam ser aplicados os critérios dispostos
nesta resolucdo, a peticao prioritaria de registro, pos-registro e anuén-
cia prévia em pesquisa clinica de medicamento devera ser instruida
com toda a documenta¢do exigida na legislagdo e regulamentacdo
vigente, sob pena de indeferimento.

Art. 15. O descumprimento das disposig¢des contidas nesta
resolucdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n°® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 16. Esta Resolugdo entra em vigor 60 dias apos a data
de sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ARESTO N° 1.040, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Publica - ROP n° 32, realizada
em 12/12/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei 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 I da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
e em conformidade com a Resolucdo 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: COSMED
MEDICAMENTOS S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07

Processo: 25351.111757/2012-52

Expediente: 2161097/17-5

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o despacho de ndo retratagdo -
CRCOS/CCOSM/GHCOS/Diare, de 09 de novembro de 2017.

INDUSTRIA DE COSMETICOS E

Recorrente: EPITEC INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE
PROTECAO LTDA

CNPJ: 05.977.008/0001-26

Processo: 25351.774482/2014-33

Expediente: 2424007/16-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CO-
NHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posi¢do da relatoria que acata o parecer 52/2017 - CR-
COS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: CONEXAO G IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA-ME
CNPJ: 04.131.253/0001-55

Processo: 25351.040534/01-83

Expediente: 2460316/16-7

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CO-
NHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posi¢do da relatoria que acata o parecer 60/2017 - CR-
COS/CCOSM/GHCOS/Diare.

Recorrente: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E ME-
DICAMENTOS S.A.

CNPJ: 61.082.426/0002-07

Processo: 25351.111758/2012-81

Expediente: 2161102/17-5

Decisdo: Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao
da relatoria que acata o parecer 71/2017 - CRCOS/GECOS/ Dia-
re.

ARESTO N° 1.041, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Publica - ROP n° 32, realizada
em 12/12/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei 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, VI, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
e em conformidade com a Resolucdo 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: RICERA IMPORT. EXP. COM. E REPRESENTACAO LTDA.
CNPJ: 47.967.468/0001-13

Processo: 25351.996228/2016-14

Expediente: 0268017/17-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posi¢do do relator que acata o parecer n° 44/2017/Corea/ GGALI.

Recorrente: NS2.COM INTERNET S.A.

CNPJ: 09.339.936/0001-16

Processo: 25351.508308/2016-49

Expediente: 2089341/17-8

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢do da
relatoria que acata o parecer 92/2017 - COREA/GGALL

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017122800089
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Marcos Fellipe
Retângulo
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