N° 91, segunda-feira, 15 de maio de 2017

Diario Oficial da Unido - secio 1

‘\9""4

Ay

o

ISSN 1677-7042 41 73X

“Fray’

CAPITULO IV

DA IDENTIFICACAO DOS INTEGRANTES DO SNCM

Art. 8° Os integrantes do SNCM serdo identificados pelo seu
CNPJ, quando do registro das insténcias de eventos.

Parégrafo Unico. Os que ndo possuem CNPJ préprio seréo
identificados pelos mecanismos cadastrais vigentes, como o Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES).

CAPITULO V

DA ROTULAGEM

Art. 9° As embalagens comerciais dos medicamentos in-
cluidos no escopo do SNCM devem conter o DataMatrix e a inscrigéo
do codigo serial, aém de atender integralmente as disposicdes da
Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 71, de 22 de dezembro de
2009, ou norma que vier a lhe substituir.

§ 1° O previsto no caput deve assegurar a leitura por me-
canismos de captura eletronica de dados e deve ser inscrito de forma
legivel a0 olho humano, a0 longo de toda a cadeia de movimentacdo
de medicamentos e no prazo de validade do produto.

§ 2° As modificagdes necessarias para cumprir o disposto
neste artigo serdo consideradas ateracdes de rotulagem passiveis de
notificacdo, com implementacdo imediata, sem necessidade de apro-
vagdo prévia

Art. 10 A seridizagdo dos medicamentos pode ser realizada
pelos seguintes integrantes do sistema:

| - fabricante no seu pais de origem, no caso de produtos
importados,

Il - fabricante em territério nacional, somente o detentor do
registro com atividade de fabricar.

CAPITULO VI

_ DOS PADROES DE ARMAZENAMENTO E COMUNI-
CAGCAO DE INSTANCIAS DE EVENTOS

Art. 11 Cada membro da cadeia de movimentacdo de me-
dicamentos devera registrar e comunicar eletronicamente os dados
correspondentes as instancias de eventos ocorridas com o medica
mento sob sua custédia

Art. 12 Os membros da cadeia de movimentacdo de me-
dicamentos devem manter o registro das instancias de eventos pelo
periodo minimo de 1 (um) ano apds a expiragdo do prazo de validade
do medicamento.

§ 1° Os registros de que trata 0 caput Serd0 0S Mesmos
comunicados a0 SNCM, sendo vedada a ateracdo de quaisquer in-
formagdes.

§2° O membro da cadeia de movimentagdo de medicamentos
devera ser capaz de retransmitir, sob solicitagdo da Anvisa, instancias
de eventos ja comunicadas ao SNCM

Art. 13 A comunicagdo de registro de instancias de eventos
a0 SNCM sera redlizada respeitando-se a ordem cronolégica do re-
gistro das instancias de eventos, obedecendo os seguintes prazos:

| - Em até 3 (trés) dias Uteis para os detentores de re-
gistro;

Il - Em até 5 (cinco) dias Uteis para os distribuidores;

Il - Em até 7 (sete) dias Uteis para os dispensadores.

Parégrafo Unico. O membro da cadeia de movimentacdo de
medicamentos registrard e comunicard uma instancia de evento de
retificagdo sobre quaisguer instancias de eventos que tenha comu-
nicado com erros a0 SNCM tdo logo identifique ou tome ciéncia
deste fato.

Art. 14 O membro da cadeia de movimentagdo de medi-
camentos registrarda em seus sistemas de informagdo e comunicard ao
banco centralizado os dados correspondentes as instancias de eventos
zra%f(;errentas a0 medicamento, por meio de protocolos de comunicagio

tos.

Art.15 Os sistemas eletronicos utilizados pelos membros da
cadeia de movimentacdo de medicamentos devem garantir o sigilo, a
integridade, a disponibilidade e a autenticidade dos dados.

CAPITULO VII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 Para fins de cumprimento do Inciso Il do Parégrafo
Unico do Art. 5° da Lei n° 11.903/2009 sera instituido em ato nor-
mativo proprio o Comité Gestor com representac@o dos integrantes do
SNCM e coordenado pela Anvisa

Art. 17 As especificagBes tecnoldgicas necessdrias a ope-
racionalizacdo do SNCM serdo publicadas por meio de Instrucéo
Normativa, em até quatro meses a contar da publicacdo dessa nor-
ma.

Art. 18 Os casos de comprovada impossibilidade de cum-
primento das disposicOes estabelecidas neste regulamento, pelos
membros da cadeia de movimentagdo de medicamentos, ndo se con-
figuram infragdo sanitéria e devem ser comunicados a Anvisa.

Art. 19 Ap6s o prazo definido para a avaliacdo da fase
experimental, conforme inciso I, parégrafo Unico, Art. 5° da Lei n°
13.410/2016, serd editado novo ato normativo para a completa im-
plementacdo do SNCM.

Art. 20 Ficam revogadas a Resolucdo da Diretoria Cole-
giada-RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, publicada no DOU de
11 de dezembro de 2013 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC
n° 114, de 29 de setembro de 2016, publicada no DOU de 30 de
setembro de 2016.

Art. 21 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

RETIFICACAO

Na Resolucdo - RDC N° 146/ANVISA, de 24 de marco de
2017, publicada no Di&rio Oficial da Unido n° 59, de 27 de marco de
2017, Segdo 1, pégs. 83-88.

Onde se |&

Art. 6° Tornar insubsistente a Resolu¢éo da Diretoria Co-
legiada-RDC N° 141, de 01 margo de 2017, publicada no DOU n° 42,
de 02 de margo de 2017.

Leiase:

Art. 6° Revogar a Resolug&o da Diretoria Colegiada-RDC N°
141, de 01 marco de 2017, publicada no DOU n° 42, de 02 de margo
de 2017.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUGCAO - RE N° 1.244, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 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° 140, de 23 de
fevereiro de 2017,

considerando o inciso VII do art. 2°, o art 6°, o inciso XV do
art. 7°eoinciso Il do § 1° do art. 8, daLei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando o item 4 da Resolug@o Anvisa n° 16, de 30 de
abril de 1999;

considerando o item 4 da Resolugéo Anvisa n® 17, de 30 de
abril de 1999;

considerando o anexo I, da RDC n° 27, de 06 de agosto de
2010;

considerando a comprovacdo da importagdo, comércio e di-
vulgagdo do produto BETA ALANINA EXTREME, sem registro na
Anvisa, fabricado pela Prolab Nutrition INC., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a proibicdo da importagdo, distribuicéo,
divulgagéo e comercializagdo do produto BETA ALANINA EXTRE-
ME, fabricado pela empresa Prolab Nutrition INC.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO - RE N° 1.245, DE 11 DE MAIO 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
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017,

considerando o inciso VIl do art. 2°, o art 6° 0s incisos XV
e XXVl doart. 7°eoinciso Il do § 1° do art. 8, daLe n°9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando o item 4 da Resolugdo Anvisa n° 16, de 30 de
abril de 1999;

considerando o item 4 da Resolugéo Anvisa n® 17, de 30 de
abril de 1999;

considerando o anexo |I, da RDC n° 27, de 06 de agosto de
2010;

considerando que Marcos Vinicius Amara, CPF
084.142.526-48, pratica divulgagdo e comercializagdo, por meio de
sitio eletrbnico sob sua responsabilidade, do produto BETA ALA-
NINA EXTREME, sem registro na Anvisa, fabricado pela Prolab
Nutrition INC., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, em todo o
territério nacional, a suspensdo da propaganda irregular do produto
BETA ALANINA EXTREME, fabricado por Prolab Nutrition INC.,
praticada por Marcos Vinicius Amaral, CPF 084.142.526-48, espe-
cidmente no sitio eletronico: https://playsuplementos.com.br/lo-
jalenergia-e-disposi cao/pre-treino-energia-e-di sposi cao/beta-alanina-
extreme-56-caps-pro-labl.

Art. 2° As determinagbes previstas no Art. 1° desta Re-
solugdo se aplicam a qualquer tipo de midia, né@o se restringindo ao
sitio eletrénico citado.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUGCAO - RE N° 1.246, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que lhe 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017,

considerando o inciso VII do art. 2°, o art 6°, os incisos XV
e XXVl doart. 7°eoinciso Il do § 1° do art. 8, da Lei n°9.782, de
26 de janeiro de 1999;

considerando o item 4 da Resolugéo Anvisa n® 16, de 30 de
abril de 1999;

considerando o item 4 da Resolugdo Anvisa n® 17, de 30 de
abril de 1999;

considerando o anexo |I, da RDC n° 27, de 06 de agosto de
2010;

considerando que aempresa Bss Suplementos Eireli - ME (CNPJ
14.802.272/0001-10), nome fantasia Boa Salide Suplementos Alimenta-
res, pratica divulgagdo e comercializaggo, por meio de sitio eletrénico sob
sua responsabilidade, do produto BETA ALANINA EXTREME, sem re-
gistro na Anvisa, fabricado pela Prolab Nutrition INC., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida acauteladora, em todo o
territério nacional, a suspensdo da propaganda irregular do produto
BETA ALANINA EXTREME, fabricado por Prolab Nutrition INC.,
praticada pela empresa Bss Suplementos Eireli - ME, CNPJ
14.802.272/0001-10, situada & R. Iné&cio, 826, Sala 15, Vila Prudente-
SP, especialmente no sitio eletronico: http://www.boasaudesuplemen-
tos.com.br/beta-al anine-extreme---240--capsul as---prol ab/p.

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

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

blicagéo.
JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUC,AO-RE N° 1.247, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no

uso das atribui¢des que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da

Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017,

considerando os arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro del9609;

considerando o inciso XXVI do art. 7 eoinciso |l 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;

considerando o item 3.1, adineas b, e, f e g da Resolugéo -
RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002;

considerando que ndo é permitido o uso de alegacOes te-
rapéuticas em propagandas de alimentos e a veiculagdo de repre-
sentacBes ou alegacdes de propriedades funcionais somente podem
ser feitas para adimentos registrados em tal categoria, apds aten-
dimento as diretrizes basicas de comprovacdo de propriedades fun-
cionais ou de salde estabelecidas na legislagdo pertinente;

considerando que a empresa apresenta diversas propagandas
e publicidades que atribuem propriedades terapéuticas, de salde ou
funcionais ndo autorizadas aos alimentos comercializados nos sitios
eletronicos sob sua responsabilidade, tais como: "prevencéo do can-
cer"; “prevenindo trombose e derrame"; "emagrecedor”; "agdo anti-

inflamatérla "trata a fibromialgia'; "previne a arritmia cardiaca e
depressan”; "previne doengas cardlacas’ entre outras, resolve:

Art. 19 Determi nar, como medi da acauteladora, a suspensio
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de saude ou funcionais ndo autorizadas aos alimentos
fabricados, distribuidos ou comercializados pela empresa Nutriblue
Comércio de Produtos Alimenticios Ltda. (CNPJ 23.532.848/0001-
67), sito a Rua Visconde de Cairu, 47, Apt. 707 - Santa Barbara,
Criciima/SC, especialmente nos sitios eletrénicos http://www.nutri-
blueoficial.com.br e http://www.nutragoldoficial.com.br/.

Art. 2° As determinagBes previstas no Art. 1° desta Re-
solucdo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo aos
sitios eletronicos citados.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SLVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.249, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicBes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e 0 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017,

considerando os arts. 2°, 3°, 29 e 48 do Decreto-lei n° 986,
de 21 de outubro del969;

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

considerando os itens 2.1 e 2.2 da Portaria n°® 32, de 13 de
janeiro de 1998;

considerando a Resolucéo n° 16 de 30 de abril de 1999;

considerando a Resolucdo n° 17, de 30 de abril de 1999;

considerando o anexo da Resolucdo RDC n° 18, de 24 de
marco de 2008;

considerando a Resolugdo RDC n° 27, de 09 de agosto de
2010;

considerando a Resolugdo RDC n° 24, de 08 de junho de
2015, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricacdo, distribuicdo e comercializagéo,
em todo o territorio nacional, de todos os lotes dos "suplementos
vitaminicos' COLAGENO E VITAMINA C em cépsulas, GOJI BER-
RY em cépsulas e do PREPARADO LIQUIDO AROMATIZADO
SABOR FLOR DE LARANJEIRAS, todos da marca LAPON, e
produzidos por Lapon IndUstria Farmacéutica Ltda. EPP (CNPJ
35.356.799/0001-38), sito & Rua Vigério Joaquim Pinto, 163 - Centro,
Limoeiro/PE.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado dos "suplementos vitaminicos' CO-
LAGENO E VITAMINA C e GOJ BERRY em cépsulas.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

pelo codigo 00012017051500041

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
	2017-05-15T05:17:05-0300
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




