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PERIODO DO TELETRABALHO: 10/2017 a 12/2017
N° DO PLANO DE TRABALHO UNIDADE ADMNISTRATIVA N° DE SERVIDORES PARTICIPANTES RESULTADO ALCANCADO

1 GEPII 9 141,76%

2 NUCLEO - BA 5 130,40%

3 NUCLEO - CE 4 110,70%

4 NUCLEO - DF 4 101,30%

5 NUCLEO - MG 9 108,90%

6 NUCLEO - MT 1 109,60%

7 NUCLEO - PA 8 107,90%

8 NUCLEO - PE 11 105,40%

9 NUCLEO - PR 6 114,00%

10 NUCLEO - RJ 3 152,10%

11 NUCLEO - RP 3 95,88%

12 NUCLEO - RS 1 103,30%

13 NUCLEO - SP 13 110,00%

14 COMEA 13 105,02%

15 COTNA 12 105,43%

16 COCEN 3 103,88%

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

CONSULTA PUBLICA N° 476, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2018

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribui¢des, tendo em vista o disposto no art. 44,
VIII, aliado ao art. 53, 111, do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta ptblica, para comentarios
e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio
de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de revisao do capitulo n°
10 da Farmacopeia Brasileira, Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia de Medicamentos, conforme Anexo.

Paragrafo tinico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7
(sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Publica no Dirio
Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra
no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas
eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=36769

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

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera
disponibilizado ao interessado niimero de protocolo do registro de sua
participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo 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 Sanitaria/Coordenagio da
Farmacopeia - COFAR, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/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 Nacional
de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das contribuic¢des e, ao final,
publicara o resultado da consulta piblica no portal da Agéncia.

Paragrafo tnico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com oOrgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberago final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.912719/2017-92

Assunto: Proposta de revisdo do capitulo n® 10 da Farmacopeia
Brasileira, Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia de
Medicamentos

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n° 12.1 - Compéndios da
Farmacopeia Brasileira

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jinior

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N° 217, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribui¢ao que lhe conferem o art. 15, III e IV aliado
ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 16 de janeiro de 2018, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio:

Art. 1° O art. 4° da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n°
39, 14 de agosto de 2013, que dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 4° ...

§ 1° Para subsidiar a concessdo da certificagdo de que trata o
caput deste artigo, a Anvisa podera utilizar-se de informagdes
confidenciais sobre inspecdes, recebidas no ambito de Acordos ou
Convénios com autoridades sanitarias de outros paises.

§ 2° A concessdo da certificagdo de que trata o caput deste
artigo poderd ocorrer mediante apresentagdo de relatorio de auditoria
valido, emitido por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa,
conforme regulamentacdo especifica, sendo aplicavel a empresas
instaladas no territorio nacional, no Mercosul e em outros paises."
(NR)

Art. 2° O § 3° do art. 5° da Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 5° ...

§ 3° A Anvisa podera estabelecer excegdes ao disposto no caput
deste artigo, que tenham por objetivo favorecer a eficiéncia ¢ a
otimizagdo de recursos relacionados as inspegdes internacionais, de
acordo com critérios previamente definidos." (NR)

Art. 3° Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 179, de 27 de setembro de 2017.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua
publicacdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

DESPACHO N° 26, DE 26 DE FEVEREIRO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 15, Il e IV, da
Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, IX, §§ 1°e 3°do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao 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 ao processo de elaboragéo de proposta de atuagdo regulatoria
da Agéncia, conforme fluxo aprovado em reunido realizada em 11 de
abril de 2017 e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Processo n®: 25351.912782/2017-29

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n. 3.1

Assunto: Guia de submissdo e analise de componentes nao ativos de
agrotoxicos.

Diretor-Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

Area responsavel: GGTOX

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 392, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 151, I e o art. 54, I,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 209, de
17 de janeiro de 2018, resolve: )

Art. 1° Reconhecer o Programa de Auditoria Unica em
Produtos para a Satde (Medical Device Single Audit Program -
MDSAP), para subsidiar agdes de inspecdo e fiscalizagdo
sanitaria.

Paragrafo tnico. Os Organismos Auditores que atenderem
aos requisitos estabelecidos no ambito do Programa serdo
reconhecidos pela Anvisa mediante a publicagdo de ato normativo
individual.

Art. 2° Fica revogada a Resolugdo - RE n°® 2.544, de 27
de setembro de 2017, publicada no Didrio Oficial da Unido de 2
de outubro de 2017, ficando convalidados todos os atos publicados
durante a sua vigéncia.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

WILLIAM DIB

DESPACHO N° 21, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuigdes que lhe foram delegadas por meio do
Despacho do Diretor-Presidente n° 48, publicado no Diario Oficial
da Unido, em 10 de julho de 2017, e em razdo da reorganizagdo
administrativa, que se encontra em andamento, visando ao
adequado cumprimento da Lei n°® 13.411/16, bem como diante do
grande acervo de recursos protocolados antes da vigéncia da nova
legislagdo, RESOLVE prorrogar por até noventa dias, nos termos
do art. 15, §§ 4° e 5° da Lei n® 9.782/99, o(s) prazo(s) para
publicagdo de decisdo referente ao(s) recurso(s) administrativo(s)
listado(s) no Anexo.

Empresa:  PROMM
CIRURGICOS LTDA

CNPJ: 94.970.142/0001-25

Processo: 25351.016838/2006-60

Expediente: 2302123/17-3

Nome Comercial (Produto):
ARTROPLASTIA PROMM

Data do Protocolo: 15/12/2017

Empresa:  PROMM INDUSTRIA DE MATERIAIS
CIRURGICOS LTDA

CNPJ: 94.970.142/0001-25

Processo: 25351.016838/2006-60

Expediente: 0000530/18-4

Nome Comercial (Produto):
ARTROPLASTIA PROMM

Data do Protocolo: 29/12/2017

INDUSTRIA DE MATERIAIS

SISTEMA DE

SISTEMA DE

WILLIAM DIB

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

pelo codigo 00012018022700031

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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