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CONSULTA PUBLICA N2 637, DE 16 DE ABRIL DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de abril de 2019,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo..

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Consulta Publica para adogdo da liberagdo paramétrica
em substituicdo ao teste de esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por
oxido de etileno, conforme Anexo.

Pardgrafo unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a
data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 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 enderecgo:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=46726.

§12 As contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu
"resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

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

§32 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 enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/GIPRO/GGFIS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria promovera a analise das contribui¢Ges e, ao final, publicard o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.910298/2019-27

Assunto: Proposta de Consulta Publica para adogdo da liberagdo paramétrica em substituicdo
ao teste de esterilidade em produtos para saude novos esterilizados por éxido de etileno.
Agenda Regulatdria 2017-2020: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: GIPRO/GGFIS

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

DESPACHO N2 56, DE 16 DE ABRIL DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo em Anexo para tema ndo previsto na Agenda Regulatéria da
Anvisa, nos termos do inciso | do art. 11 da Orientagdo de Servigo n2 56, de 18 de dezembro
de 2018, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do art. 12 da
Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018 e com dispensa de Consulta Publica, nos
termos do § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme
deliberado em reunido realizada em 9 de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
ANEXO

Processo n2: 25351.912043/2019-07

Assunto: Proposta de alteragdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 62, de 3 de
setembro de 2008, para revogar exigéncia de quantidade maxima de preservativos em
embalagens de consumo.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema

Excepcionalidades: Processo ndo relacionado a tema da AR 2017-2020, dispensa de AIR por
notdrio baixo impacto e dispensa de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e gravidade
Relatoria: Renato Alencar Porto

DESPACHO N¢ 57, DE 16 DE ABRIL DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Aprovar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo em Anexo para
tema ndo previsto na Agenda Regulatdria da Anvisa, nos termos do inciso | do art. 11
da Orientagdo de Servigo n? 56, de 18 de dezembro de 2018, com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do art. 12 da Portaria n2 1.741, de 12 de
dezembro de 2018 e com dispensa de Consulta Publica, nos termos do § 22 do art.
29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em reunido
realizada em 9 de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

WILLIAM DIB
ANEXO

Processo n?: 25351.178142/2015-83

Assunto: Proposta de alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 42, de 19
de setembro de 2015, que dispGe sobre a importagdo de amostras e kits de coleta de
amostras sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, destinados a testes de controle de
dopagem.

Area responsadvel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo é tema

Excepcionalidades: Processo ndo relacionado a tema da AR 2017-2020, dispensa de AIR
por notdrio baixo impacto e dispensa de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade

Relatoria: William Dib

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019041700212
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DESPACHO N¢ 58, DE 16 DE ABRIL DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
aprovar a abertura do Processo Administrativo de Regulagdo em Anexo para tema ndo
previsto na Agenda Regulatéria da Anvisa, nos termos do inciso | do art. 11 da Orientagdo
de Servico n2 56, de 18 de dezembro de 2018 e com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), nos termos do art. 12 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunido realizada em 9 de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo.

WILLIAM DIB
ANEXO

Processo n2: 25351.910298/2019-27

Assunto: Adogdo da liberagdo paramétrica em substituicdo ao teste de esterilidade em
produtos para salude novos esterilizados por dxido de etileno

Area responsdvel: Geréncia de Inspegdo e Fiscalizagdo de Produtos para Saude
(Gipro)/Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

Agenda Regulatéria 2017-2020: N&o é tema

Excepcionalidade: Processo ndo relacionado a tema da AR 2017-2020 e com dispensa de
AIR por alto grau de urgéncia e gravidade

Relatoria: Fernando Mendes Garcia Neto

QUARTA DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 977, DE 15 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, 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,

Considerando a ag¢do de campo, que propde o recolhimento voluntario,
enquadrada no inciso IV do artigo 92 da Resolu¢do-RDC no. 23/2012, proposta pela
Orangelife Comércio e Industria Ltda, por meio dos expedientes 237453/19-6 e 229850/19-
3, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, o recolhimento dos lotes 183AHI1025UK, 183AHI1026UK, 183AHI1027UK,
183AHI1028UK, 183AHI1029UK, 183AHI1030UK, 183AHI1031UK, 183AHI1032UK,
183AHI1033UK, 183AHI1034UK, 183AHI1035UK, 183AHI1036UK, 183AHI1037UK,
183AHI1038UK, 183AHI1039UK no mercado do produto ACTION, registro n? 80535240050,
fabricado pela empresa Orangelife Comércio e Industria Ltda, CNPJ: 09.449.181/0001-02,
localizada na Estrada dos Bandeirantes, 11742, Vargem Pequena, Rio de Janeiro-RJ, CEP
22783111.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUGAO-RE Ne 978, DE 16 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 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) cautelar(es) contante(s) no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0001-01

Produto - Apresentagdo (Lote): VALSARTANA - 320 MG COM REV CT BL AL AL
X 30(0S6816, 056817 e 0S6818);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0300431/19-7

Assunto: 70351 - MEDIDA CAUTELAR- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia
Sanitdria

AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdao, Uso

Motivagdo: Considerando o descumprimento de Resolugdo RE 3.187, de 22 de
novembro de 2018, determina-se, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em
todo o territério nacional, da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 0S6816,
056817 e 0S6818 (val: 10/2020) do medicamento Valsartana 320mg, registro
1023510120339, da empresa EMS S/A (CNPJ 57.507.378/0003-65) e que a empresa
promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo aos lotes
descritos.

2. Empresa: EMS SIGMA PHARMA LTDA - CNPJ: 00.923.140/0001-31

Produto - Apresentacdo (Lote): BRASART - 320 MG COM REV. CT BL AL/AL X
30(0S7414);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0291870/19-6

Assunto: 70351 - MEDIDA CAUTELAR- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia
Sanitdria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Uso

Motivagdo: Considerando o descumprimento de Resolugdo RE 3.187, de 22 de
novembro de 2018, determina-se, como medida de interesse sanitdrio, a suspensdo, em
todo o territério nacional, da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 0S7414 (val:
10/2020) do medicamento Brasart 320mg, registro 1356906960177, da empresa EMS
Sigma Pharma Ltda (CNPJ 00.923.140/0001-31) e que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao lote descrito.

3. Empresa: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0001-01

Produto - Apresentacgdo (Lote): VALSARTANA - 320 MG COM REV CT BL AL AL
X 30(0S6816, 056817 e 0S6818);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0332567/19-9

Assunto: 70351 - MEDIDA CAUTELAR- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia
Sanitaria

Acgdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: considerando o comunicado de recolhimento voluntério
encaminhado pela empresa EMS S/A (CNPJ 57.507.378/0003-65), em razdo de informacdo
recebida da empresa Jubilant Generic Limited, fabricante do insumo ativo utilizado no
produto, determina-se, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o
territdrio nacional, da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 0M8452 (val: 05/2020)
do medicamento Valsartana 160mg, registro 1023510120266, da empresa EMS S/A (CNPJ
57.507.378/0003-65) e que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao lote descrito.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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