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RESOLUGCAO - RE N° 1.691, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento
para os estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em conformidade
com 0 anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.692, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder Alteracdo de Autorizacdo de Funciona
mento para os estabelecimentos de Farmécias e Drogarias, em con-
formidade com o anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGCAO - RE N° 1.693, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢fes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizacdo de
Funcionamento para os estabelecimentos de Farmécias e Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.694, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Produtos para a Saude, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sal-
de.

Art. 2° A presente certificagdo ter4 validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.695, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a
Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Produtos para Salide por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGCAO - RE N° 1.696, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagao de Produtos para Salde
por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente certificago tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagao.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.697, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado a0 disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando a necessidade de inclusdo na Certificacdo de
Boas Préticas de Fabricacdo, resolve:

Art. 1° Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa
Medacta International S.A., solicitada pela empresa VR Medical Im-
portadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda, CNPJ n°
04.718.143/0001-94, publicada pela Resolugdo RE N° 74, de 8 de
janeiro de 2016, no Diério Oficial da Unido n° 6, de 11 de janeiro de
2016, Secdo |, pag. 28, e em Suplemento da Segdo I, pag. 139,
conforme expedientes n® 0212233/15-2 e n° 2653771/16-2.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLU(;AO—RE N° 1.698, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016.

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

considerando a Resolug&o-RDC n° 55/2005;

considerando a classificagdo de risco a satide como classe I11;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério apre-
sentado pela empresa devido a resultados no estudo de estabilidade
insatisfatorios para 0 medicamento Gynera, nUmero de registro
1.7056.0075, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territorio nacional, da distribuigdo, comercia-
lizac8o e uso dos seguintes lotes do medicamento Gynera (gestodeno
+ etinilestradiol), nUmero de registro 1705600750052, fabricado por
Bayer SAA. (CNPJ: 18.459.628/0001-15):

Validade

04/12/2017
04/12/2017
04/12/2017
04/12/2017
04/12/2017
BSO1FJH |28/06/2018
BSO1FSK |28/06/2018
BS01G1CC|28/06/2018
BS01G1D |25/08/2018
BS01GJS |25/08/2018
BS01GR4 |25/08/2018
BS01GSS |26/10/2018
BSO1H6F |26/04/2018

Medicamento Lote

Gynera (gestodeno + etinilestradiol) com 21 drégeas |BSO1EN6
BSO01F2H
BS01F2J)
BSO1F4A
BSO1FCF

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do
estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N° 1.700, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeg@o e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016.

considerando os artigos. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976;

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

considerando a oferta de comercializacdo do produto Con-
centrado de Plantas Medicinais Calmante, sem registro, notificagéo ou
cadastro na Anvisa, fabricado pela empresa Vida Longa Plus, que ndo
possui Autorizag8o de Funcionamento nesta Agéncia, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a proibicdo da fabricagdo, distribuicao,
divulgagdo, comercializag&o e uso do produto Concentrado de Plantas
Medicinais Calmante, fabricado pela empresa Vida Longa Plus
(CNPJ: 06.200.603/0001-13), localizada em Rua Elevino Elias da
Silveira, n° 08, Quadra A, Campo Redondo, Sdo Pedro da Aldeia,
RJ.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo das
unidades do produto descrito no art. 1° encontradas no mercado.

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

blicag&o.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N° 1.701, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢des que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

considerando os Arts. 12°, 59° e 67°, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o Art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando o resultado do laudo de andlise N°
749.1P0/2017, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qua-
lidade em Sallde, que documentou resultado insatisfatério no ensaio
de pirogénio do produto soro antitetanico fabricado pelo Instituto
Vital Brazil, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo e uso do lote
175502 A do soro antitetdnico (fab.02/2017 e com validade em
02/2020 ) fabricado pela empresa Ingtituto Vital Brazil, localizado na
rua Maestro José Botelho,64, Niter6i, Rio de Janeiro.

Art. 2° Determinar o recolhimento de todas as unidades re-
manescentes do lote acima com data de validade vigente e rela
cionado no art. 1°.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO - RE N° 1.703, DE 23 DE JUNHO DE 2017(*)

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢Oes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado a0 disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdio de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 1.704, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeg@o e Fiscalizagdo Sanitéaria, Subs-
tituta, no uso das atribuic¢oes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando a necessidade de aterac@o na Certificacéo de
Boas Préticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 1° Alterar a raz8o social da empresa Baxter Hospitalar
Ltda.,, CNPJ 49.351.786/0001-80, para Baxalta Brasil Biociéncia Lt-
da., CNPJ 22.558.594/0001-93, na certificagdo publicada por meio da
RE n° 1.317, de 20 de maio de 2016, publicada no Diéario Oficial da
Unido n° 97, de 23 de maio de 2016, Secdo |, pag. 114 e em
suplemento da Secdo |, pags. 32 e 33, conforme expedientes n°
0934415/15-2 e 0710354/17-9.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO - RE N° 1.705, DE 23 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que |he foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, |, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando a necessidade de aterag@o na Certificagio de
Boas Préticas de Fabricagéo, resolve:

Art. 1° Alterar a razdo social da empresa Bayer Pharma AG
para Bayer AG na certificagdo solicitada pela empresa Bayer SA.,
CNPJ n.° 18.459.628/0001-15, publicada pela Resolucdo RE n° 634,
de 11 de margo de 2016, no Diario Oficial da Unido n°. 49, de 14 de
marco de 2016, Secdo |, pag. 56 e suplemento da Segéo |, pag. 27,
conforme expedientes n° 0760869/15-1 e 0823904/17-5.

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

pelo codigo 00012017062600039

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2017-06-26T05:32:22-0300
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




