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N° 37, terca-feira, 21 de fevereiro de 2017

CONSULTA PUBLICA N° 312, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso da atribuicdo que lhe foi conferida pela Portaria n® 211, de 6 de
fevereiro de 2017, tendo em vista o disposto no art. 44, VIlII, diado
a0 art. 53, 111, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve submeter a consulta plblica, para comentérios e
sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, em Ane-
XO0.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto do capitulo "Agua para uso
farmacéutico" da Farmacopeia Brasileira, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Pablica no
Diario Oficia da Uni&o.

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/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=29985

81° As contribuicoes recebidas sdo consideradas piblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formul&rio eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletr6nico
serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidad&@ 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 Sanité&ria/ COFAR, SIA tre-
cho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos |Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuiges
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no porta da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com ¢érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sfes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

PROPOSTAS EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.182036/2016-18

Assunto: Proposta de capitulo "Agua para uso farmacéutico”
da Farmacopeia Brasileira

Agenda Regulatéria 2015-2016: Tema n° 16.1

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: COFAR/GGMED

Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 20 de fevereiro de 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il eV, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IX, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 e
considerando o fluxo aprovado em Reunido Ordindria Publica n°
2/2015, de 22 de janeiro de 2015, resolve aprovar proposta de ini-
ciativa em Anexo bem como dar conhecimento e publicidade ao
processo de elaboracdo de proposta de atuagdo regulatéria da Agéncia
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Processo n°: 25351.588406/2016-25

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 16.1

Assunto: Proposta de iniciativa sobre monografia de oxigénio 93% da
Farmacopeia Brasileira

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR/GGMED
Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: José Carlos Magalh&es da Silva Moutinho

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUGAO-RE N° 463, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, eoart. 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 Re-
solugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016,

considerando o art. 7°, XV e o art. 8, § 1° Il da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a Resolucéo n° 17, de
30 de abril de 1999;

congderando a Resolugo-RDC nf° 267, de 22 de setembro de 2005;

condderando aResoluggo - RDC rP 276 de 22 de setembro de 2005;

condderando a Resoluggo-RDC P 219, de 22 de dezembro de 2006;

considerando 0 Recurso Administrativo, expediente n°
2469883/16-2, interposto pela empresa HILE INDUSTRIA DE ALI-
MENTOS LTDA - EPP (CNPJ 05.879.626/0001-33), resolve:

Art. 1° Revogar a Resolugédo-RE n° 2.866, de 21 de outubro
de 2016, publicada no D.O.U. n° 204, de 24 de outubro de 2016,
secdo 1, folhas 129 e 130, que havia determinado a proibicdo, fa
bricacdo, distribuicdo e comerciaizacdo, em todo o territério na-
cional, de todos os lotes de chas listados no Anexo | da referida
resolugdo, fabricados pela empresa HILE INDUSTRIA DE ALI-
MENTOS LTDA - EPP (CNPJ 05.879.626/0001-33),

Art. 2° Esta Resolugdo entraem vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 464, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, 8 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016.

Considerando 0 art. 23 da Lel n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

Considerando o Laudo de Andise Fiscal inicia n.°
498.1P.0/2016, emitido pelo Laboratério Central - Dr. Almino Fer-
nandes - LACEN - RN, provenientes do Programa Nacional de Ve
rificacdo da Qualidade - PROVEME, que apresentou resultado in-
satisfatério no ensaio de doseamento de principio ativo para o lote
8417A do medicamento TYLEMAX (Paracetamol), solugéo oral, 200
mg/ml da empresa Natulab Laboratério S/A, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territdrio nacional, a interdi¢do cautelar do lote 8417A (V&
lidade 03/2018) do medicamento TYLEMAX (Paracetamol), solucdo
oral, 200 mg/ml, fabricado por Natulab Laboratério S/A (CNPJ:
02.456.955/0001-83).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 465, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016.

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

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

considerando a Resolu¢éo-RDC n° 55/2005;

Considerando o laudo de andlise fiscal Laudo de Andlise
Fiscal n.° 641.1P0/2016, emitido pelo Laboratério Central de Salide
Pdblica (LACEN/SC), que apresentou resultados insatisfatérios nos
ensaios de andlise de aspecto, por apresentar solugdo de coloragdo
amarelo escuro e com formagdo de cristais insollveis, bem como
resultados insatisfatorios para os ensaios de determinacdo de volume,
por apresentar volume médio inferior a0 volume declarado, e de
doseamento, por conter teor abaixo da quantidade declarada de pa-
racetamol, do medicamento genérico PARACETAMOL 200 MG/ML
solugdo oral gotas 15 mL, lote 615, fabricado pela empresa Gre-
enpharma Quimica e Farmacéutica Ltda, inscrita sob CNPJ
33.408.105/0001-33, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizacdo e uso do lote 615 (Val 11/2017) do medicamento genérico
PARACETAMOL 200 MG/ML solugéo ora gotas 15 mL, fabricado
por Green Pharma Quimica e Farmacéutica Ltda (CNPJ:
33.408.105/0001-33).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do
estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

RESOL UCAO-RE N° 466, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribui¢des que Ihe conferem o art. 151, V e VI, eo art. 54, 1, § 1°do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016,

considerando os arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro del969;

considerando o inciso XXVI do art. 7° e o inciso Il do § 1°
do art. 8° da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o item 4.3 da Resolugdo Anvisa n° 16, de 30
de abril de 1999;

considerando o item 3.5 da Resolugdo Anvisa n° 18, de 30
de abril de 1999, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, a suspensio
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de salide ou funcionais ndo autorizadas para o produto
Fosfoetanolamina Phospho Ethanolamine marca Quality Medical Line
Laboratério Frederico Diaz especificamente no sitio eletronico
https://www.facebook.com/qualitymedical line/ X ref=ts#! /qualitymedi-
caline/.

Art. 2° As determinagdes previstas no Art. 1° desta Re-
solugdo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo ao
sitio eletronico citado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 467, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicbes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016,

considerando os arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro del969;

considerando o inciso XXVI do art. 7° e o inciso Il do § 1°
do art. 8° da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o item 4.3 da Resolugdo Anvisa n° 16, de 30
de abril de 1999;

considerando o item 3.5 da Resolugdo Anvisa n° 18, de 30
de abril de 1999, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, a suspensdo
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de salde ou funcionais ndo autorizadas para o produto
Phospho 2-AEP imune system marca New Life sitio eletrnico:
https://www.facebook.com/search/top/20=new%620life%20bra-
sil%?20consultore.

Art. 2° As determinagBes previstas no Art. 1° desta Re-
solucéo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo ao
sitio eletrénico citado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N° 318, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2017

Altera procedimento da Tabela de Proce-
dimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses
e Materiais Especiais do SUS.

O Secretéario de Atencdo a Salde, no uso de suas atribuigdes,
e considerando a Portaria n° 2.776/GM/MS, de 18 de dezembro de
2014, que aprova diretrizes gerais, amplia e incorpora procedimentos
para a Atenc&o Especiaizada as Pessoas com Deficiéncia Auditiva no
Sistema Unico de Saide (SUS), resolve:

Art. 1° Fica readlocado na tabela de Procedimentos, Medi-
camentos, Orteses/Proteses e Materiais Especiais 0 procedimento
07.02.09.007-7 - AUDIO PROCESSADOR DA PROTESE AUDI-
TIVA ANCORADA NO OSSO, do Sub-Grupo 02 - Orteses, préteses
e materiais especiais relacionados ao ato cirlrgico, Forma de Or-
ganizagdo 09 - OPM em cirurgia de otorrinolaringologia para o Sub-
Grupo 01 - Orteses, préteses e materiais especiais ndo relacionados ao
ato cirdrgico, Forma de Organizagdo 03 - OPM auditivas , passando
a ter o seguinte cadigo 07.01.03.033-0 -AUDIO PROCESSADOR
DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO dterando o
seguinte atributo de APAC (Proc. Secundario) para APAC (Proc.
Principal).

Art. 2° Fica excluido da tabela de procedimentos SUS do
Grupo 07 - Orteses, Préteses e Materiais Especiais, Sub-Grupo 02 -
Orteses, préteses e materiais especiais relacionados ao ato cirdrgico,
Forma de Organizag& 09 - OPM em cirurgia de otorrinolaringologia
o procedimento 07.02.09.007-7- AUDIO PROCESSADOR DA PRO-
TESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo, com efeitos operacionais na competéncia seguinte da sua
publicaggo.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEREDO

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

pelo codigo 00012017022100038

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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