N° 114, sexta-feira, 16 de junho de 2017

Diario Oficial da Unido - secio 1

LX)
w‘o de

2Viav

ISSN 1677-7042 35

7
Taos

considerando o Laudo de Andlise Fiscal n° 729.1P.1/2016,
emitido pela Fundagdo Ezequiel DiassFUNED/MG, que apresentou
resultado insatisfatorio nos ensaios de teor acodlico, aspecto e ro-
tulagem, lote 0003 (Fab 11/03/2016), do produto saneante ALCOOL
FLOP'S 46, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizag8o e uso do lote 0003 (Fab 11/03/2016), do produto saneante
ALCOOL FLOF'S 46, fabricado por Industria e Comércio de Pro-
dutos Quimicos Tangara Ltda (CNPJ: 03.242.201/0001-93).

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 entraem vigor na data de sua publicaco.

WILLIAM DIB
RESOLUGAO-RE N° 1.594, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuictes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, adiado ao 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de
junho de 2017,

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 art.2°, |1V, da Resolugdo da Diretoria Co-
legiada n° 55, de 17 de margo de 2005;

considerando a constatacéo do desvio de qualidade em de-
corréncia da perda de integridade das bisnagas, durante o processo de
fabricag8o, que resultou no vazamento das bisnagas contendo a va-
cina oral de Rotavirus humano ( Rotarix®), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo e uso dos lotes
AROLB699AA, AROLB700AA, AROLB700BA, AROLB701AA,
AROLB701BA, AROLB702AA, AROLB703AA, AROLB704AA,
AROLB705AA, AROLB781AA, AROLB782AA, AROLB783AA,
AROLB784AA, AROLB786AA, AROLB786BA e AROLB787AA
da vacina oral de Rotavirus humano G1P (8) fabricados pela empresa
GlaxoSmithkline, unidade fabril de Wavre na Bélgica, e distribuidos
por Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos Bio-Manguinhos.

Art. 2° Considerando a classificaggo de risco, tipificada co-
mo classe IlI, determinar o recolhimento de todos os lotes rema-
nescentes com data de validade vigente e relacionados no art. 1°.

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

WILLIAM DIB
RESOLUCAO - RE N® 1.597, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso de suas atribuigdes, tendo em vista o disposto no art. 54, |, § 1°
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
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 que a Organizagdo Mundia de Salde - OMS
declarou em 17/02/2017 o fim do surto de febre amarela em Angola
e Republica Democrética do Congo, implicando o fim de medidas
restritiva imposta a vigjantes procedentes dos dois paises;

considerando o Oficio n° 315, de 13 de junho de 2017, do
Gabinete do Ministro da Saude, que encaminha o posicionamento
Técnico do Departamento de Vigilancia das doencas Transmissiveis
da Secretaria de Vigilancia em Saude, onde orienta que seja retirada
a exigéncia temporaria e restrita do Certificado Internaciona de Va-
cinacdo e Profilaxia aos vigjantes provenientes ou que se destinam a
Angola e Replblica Democrética do Congo, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolucéo RE n° 1.822, de 8 de julho de
2016, publicada no DOU em 11 de julho de 2016, Secéo 1, pag.
111,

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

WILLIAM DIB

PORTARIA N° 973, DE 14 DE JUNHO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que lhe conferem o art. 44, 1V, e 0 art. 54, 11, 8
1° e § 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016 e nos arts.12 e 14, 8 1° da Le n. © 9.784 de 29 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Delegar ao Gerente - Geral de Inspecdo e Fisca
lizagdo Sanitéria (GGFIS) competéncia especifica para:

| - expedir ResolugOes (RE) referentes a concesséo, alteragéo
e cancelamento de autorizagBes de funcionamento e autorizagdes es-
peciais de funcionamento a empresas e estabelecimentos sujeitos a
vigilancia sanitéria, bem como expedir demais atos referentes a Au-
torizagBes de Funcionamento e Autorizagbes Especiais de Funcio-
namento;

Il - expedir Resolugdes (RE) referentes a concessdo, al-
teracdo e cancelamento de Certificados de Boas Préticas;

111 - expedir Resolugdes (RE) referentes a atos de proibigéo ou
suspensao, como medida de interesse sanitério, da fabricag&o, impor-
tagdo, armazenamento, distribui¢do, comercializacdo, divulgagdo e uso
de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag8o sanitéria;

IV - expedir Resolugdes (RE) referentes a atos de interdic&o,
como medida de interesse sanitério, dos locais de fabricagdo, con-
trole, importagdo, armazenamento, distribuicéo e venda de produtos e
de prestacdo de servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sa
nitaria;

V - expedir Resolucfes (RE) referentes a atos de reconhe-
cimento pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para
realizacdo de Auditorias Regulatérias em estabelecimentos fabris de
produtos para salde para Organismo Auditor.

Art. 2° Dos atos praticados pelo Gerente - Geral no exercicio
da presente delegacdo cabera recurso a Diretoria Colegiada, como
Ultima insténcia administrativa.

Art. 3° Esta Portaria tem vigéncia de 6 (seis) meses a partir
de sua publicacéo.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

WILLIAM DIB

DIRETORIA DE GESTAO_INSTITUCIONAL
GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA
COORDENACAO ADMINISTRATIVA
DE INFRACOES SANITARIAS

DESPACHO DO COORDENADOR
Em 14 de junho de 2017

N° 56 - O Coordenador Substituto Administrativo de Infragdes Sa-
nitérias - CADIS da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - AN-
VISA, no uso de suas atribui¢des legais conferidas pelo inciso 1V, do
art. 184, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 da ANVISA, de 03 de
fevereiro de 2016, publicado na se¢do 1, do DOU n. 25, de 05 de
fevereiro 2016, vem tornar publicas as decisdes administrativas re-
ferentes aos processos abaixo relacionados:

AUTUADO: IHARABRAS SA INDUSTRIAS QUIMICAS
CNPJCPF: 61.142.550/0001-30

25351.508563/2009-77 - AlS:659619/09-3 - GGTOX JANVISA
ANULAGAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO. ] ]
AUTUADO: IHARABRAS SA INDUSTRIAS QUIMICAS
CNPJCPF: 61.142,550/0001-30

25351.508534/2009-41 - AlS:659586/09-3 - GGTOX JANVISA
ANULAGCAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO. ] ]
AUTUADO: IHARABRAS SA INDUSTRIAS QUIMICAS
CNPJCPF: 61.142.550/0001-30

25351.508560/2009-00 - AlS:659614/09-2 - GGTOX JANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO.

AUTUADO: IHARABRAS SA
CNPJCPF: 61.142,550/0001-30
25351.508555/2009-10 - AlS:659609/09-6 - GGTOX JANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO.

AUTUADO: IHARABRAS SA
CNPJCPF: 61.142.550/0001-30
25351.508550/2009-78 - AlS:659603/09-7 - GGTOX JANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO.

AUTUADO: IHARABRAS SA.
CNPJCPF: 61.142,550/0004-82
25351.508525/2009-58 - AlS:659574/09-0 - GGTOX JANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO. )

AUTUADO: ALINUTRI REFEIGOES INDUSTRIAIS LTDA
CNPJCPF: 60.936.663/0022-79

25741.270062/2015-17 - AlS:0389322/15-7 - GGPAFT/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 75.000,00 ( SE-
TENTA E CINCO MIL REAIS)

AUTUADO: BAYER SA. CNPJCPF: 18.459.628/0001-15
25351.612498/2009-22 - AlS:796158/09-8 - GGTOX JANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO. ) .

AUTUADO: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJCPF: 17.562.075/0001-69

25351.067761/2013-49 - AlS:0096019/13-5 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 70.000,00 ( SE-
TENTA MIL REAIS)

AUTUADO: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJCPF: 02.814.497/0002-98

25351.123646/2013-50 - AlS:0175707/13-5 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 150.000,00 ( CEN-
TO E CINQUENTA MIL REAIS)

AUTUADO: COSMEX - EXCELENCIA EM COSMETICOS LTDA
CNPJCPF: 02.742.968/0001-19

25351.056616/2013-93 - AlS:0080290/13-5 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 16.000,00 ( DE-
ZESSEIS MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.444949/2012-06 - AlS:0638382/12-3 - GGPAFT/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

INDUSTRIAS QUIMICAS

INDUSTRIAS QUIMICAS

INDUSTRIAS QUIMICAS

25759.440473/2012-49 - AlS:0631458/12-9 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.440532/2012-57 - AlS:0631553/12-4 - GGPAFIANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.444927/2012-14 - AlS:0638345/12-9 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: 'FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.444727/2012-99 - AlS:0638031/12-0 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.440491/2012-24 - AlS:0631488/12-1 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.444889/2012-62 - AlS:0638304/12-1 - GGPAFIANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: FEDERAL EXPRESS CORPORATION CNPJCPF:
00.676.486/0001-82

25759.440588/2012-17 - AlS:0631638/12-7 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: 'FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA CNPJCPF:
04.136.367/0005-11

25351.562752/2010-79 - AlS:742198/10-2 - GGTOX ANVISA
ANULAGAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAO. )

AUTUADO: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA
CNPJCPF: 17.159.229/0001-76

25351.116994/2013-26 - AlS:0166563/13-4 - GFIMP/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA
CNPJCPF: 17.159.229/0001-76

25351.117231/2013-73 - AlS:0166877/13-3 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUA-
RENTA MIL REAIS)

AUTUADO: LABORATORIOS B. BRAUN S/A CNPJCPF:
31.673.254/0001-02

25351.613290/2012-08 - AlS:0881444/12-9 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUA-
RENTA MIL REAIS)

AUTUADO: MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJCPF: 33.223.157/0001-35

25351.112458/2013-13 - AlS:0160130/13-0 - GFIMPL/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS FARMACEUTICOS LTDA CNPJYCPF: 92.265.552/0001-40
- 25351.109674/2013-71 - AlS:0156039/13-5 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUA-

RENTA MIL REAIS) .
LABORATORIO SA CNPJCPF:

AUTUADO: NATULAB
02.456.955/0001-83

25351.559391/2012-16 - A1S:0801503/12-1 - GFIMP/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: PAULA VIRGINIA ESPER E SILVA ME CNPJCPF:
08.803.610/0001-35

25351.112680/2013-75 - AlS:0160429/13-5 - GFIMP/ANVISA
PENALIDADE DE ADVERTENCIA. _

AUTUADO: SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA
CNPJCPF: 60.744.463/0001-90

25351.614420/2009-81 - AlS:798737/09-4 - GGTOXLTANVISA
ANULACAO DA DECISAO ANTERIOR E EMISSAO DE NOVA
DECISAQ.

AUTUADO: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ/CPF: 30.222.814/0001-31

25351.685281/2012-43 - A1S:0981313/12-6 - GFIMP/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

AUTUADO: VRG LINHAS AEREAS S/A CNPJCPF:
07.575.651/0001-59

25755.724591/2013-72 - Al1S:1045373/13-3 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 150.000,00 ( CEN-
TO E CINQUENTA MIL REAIS) |

AUTUADO: NAVEMAR TRANSPORTES E COMERCIO MARI-
TIMO LTDA CNPJCPF: 14.386.593/0001-80 - 25757.487047/2010-
81 - AlS:639947/10-9 - GGPAFTV/ANVISA

ARQUIVAMENTO POR INSUBSISTENCIA.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA
Substituto

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUGAO N¢ 545, DE 7 DE ABRIL DE 2017

O Plendrio do Conselho Nacional de Salde, em sua Du-
centésima Nonagésima Segunda Reunido Ordinéria, realizada nos
dias 06 e 07 de abril de 2017, no uso de suas competéncias re-
gimentais e atribuicBes conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de se-
tembro de 1990, pefa Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo
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