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N° 78, terca-feira, 25 de abril de 2017

Art. 9° Recomendar aos agentes publicos, gestores, dirigentes
e unidades organizacionais da Anvisa que prestem, no &mbito das
respectivas competéncias e atribuicdes, todo apoio aos trabalhos de-
senvolvidos pela Comissdo.
Art. 10 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

DIRETORIA COLEGIADA

CONSULTA PUBLICA N° 328, DE 24 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta pablica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reuni&o realizada em 18 de abril
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaggo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de Resolugéo
da Diretoria Colegiada que dispde sobre 0s requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagao.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Di&rio Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deveréo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=31479.

§1° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulario eletrbnico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrbnico
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
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria de Ges-
téo Ingtitucional - DIGES, SIA trecho 5, Area Especia 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo
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, BrasiliaaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, a0 fina, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.574738/2016-73

Assunto: Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacina-
Géo.

Agenda Regulatéria 2015-2016: N&do é tema

Regime de Tramitaggo: Comum

Area responsével: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Sal-
de - GGTES

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 24 de abril de 2017

N° 30 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 15, Il e 1V, 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 Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento
e publicidade a0 processo de elaboracdo de proposta de atuagéo
regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o realizada em
18 de abril de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO

Processo n° 25351574738201673

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n. 62.3

Assunto: Proposta de iniciativa sobre servigos de vacinagdo ofertados
em estabelecimentos de salde

Area responsével: GGTES

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 1.096, DE 24 DE ABRIL 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
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 os arts. 3°, 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n° 986,
de 21 de outubro del969;

considerando o art. 2, VII; o art. 7°, XV e o art. 8, § 1°, 1
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 os itens 2.1 e 2.2. da Portaria n° 32, de 13 de
janeiro de 1998;

considerando a Resolugdo Anvisa n° 16, de 30 de abril de
1999;

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

considerando a Resolugéo - RDC n° 27, de 6 de agosto de
2010;

considerando a Resolugéo - RDC n° 24, de 08 de junho de
2015;

considerando que foram identificadas diversas propagandas e
publicidades que atribuem propriedades terapéuticas, de salde ou
funcionais ndo autorizadas aos alimentos comercializados no site
http://orientmix.com.br, tais como: "aumento do sistema imunol égico,
antiagregante plagquetério, melhora a atividade cerebral e ag8o anti-
inflamatoria’; "auxiliando um emagrecimento saudével."; "protege
contra a formagdo de placas de colesterol nas artérias’; “antioxi-
dante"; entre outras,

considerando a publicagdo da Portaria SVS N° 080/2016 -
SES/RJ no DOERJ, de 08 de dezembro de 2016, que determinou a
interdicdo, suspensdo de venda e uso de diversos produtos fabricados
pela empresa ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA.
(CNPJ 73.657.876/0001-89), comercializados sem o devido registro
obrigatério como "novo alimento”; resolve:

Art. 1° Proibir afabricagao, distribuicéo e comerciaizagdo, em
todo o territdrio nacional, de todos os lotes dos produtos denominados
como SUPLEMENTO DE VITAMINA A A BASE DE CAFE VERDE
E CHA VERDE em cépsulas; SUPLEMENTO DE VITAMINAS E
MINERAIS A BASE DE CHA VERDE em cépsulas, SUPLEMENTO
DE VITAMINA C A BASE DE HIBISCUS E ACEROLA em cap-
sulas, SUPLEMENTO DE VITAMINAS E MINERAIS A BASE DE
GOJ BERRY E ACEROLA em cépsulas; SUPLEMENTO DE VI-
TAMINAS E MINERAIS em cépsulas da marca DETOX; SUPLE-
MENTO DE VITAMINA C A BASE DE MACA PERUANA em cép-
sulas; SUPLEMENTO DE VITAMINAS E MINERAIS A BASE DE
CRANBERRY E ACEROLA em cépsulas, fabricados pela empresa
Orient Mix Fitoterapicos do Brasil Ltda. (CNPJ 73.657.876/0001—89),
sito a Estrada da Pedra negra, 295 - Jacarepagua, Rio de Janeiro/RJ.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado dos produtos descritos no art. 1°
desta Resolugéo.

Art. 3° Determinar, como medida acauteladora, a suspensdo
de todas as propagandas e publicidades que atribuam propriedades
terapéuticas, de salde ou funcionais ndo autorizadas aos alimentos
divulgados e comercializados no sitio eletrbnico http://orient-
mix.com.br.

Art. 4° As determinagbes previstas no Art. 3° desta Re-
solucdo se aplicam a qualquer tipo de midia, ndo se restringindo ao
sitio eletronico citado.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicacso.
JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.097, DE 24 DE ABRIL 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 art. 7° 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 comunicado CVS-14/17-GT Correlatos/DI-
TEP, de 22/3/2017, publicado no Diério Oficial do Estado de Séo
Paulo - DOE de 25/03/2017 - Secdo 1 - Péagina 23 que informou
sobre a instauracd do Processo Administrativo Sanitério e a proi-
bicdo da comercializagdo e uso de todas as categorias de produtos
para salde distribuido pela empresa NORMED COMERCIO DE
MATERIAIS CIRURGICOS LTDA, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a proibicdo da distribuicdo e comercia-
lizagdo de todos os produtos para saide distribuido pela empresa
NORMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA,
CNPJ: 74.221.516/0001-00, instalada a Rua Mogi Mirim n. © 520,
Campinas, SP, por ndo atender as normas técnicas e legais sani-
térias.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.098, DE 24 DE ABRIL DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢Bes 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017;

considerando os art. 50 e 59 da Lel 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 que a empresa BEST TECH LOCAGOES DE
MAQUINAS LTDA esta divulgando, comercializando e alugando
diversas impressoras para impressoes de diagndsticos por imagens no
site https://www.besttech.com.br/blank-cadp sem possuir AFE na An-
visa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territdrio nacional, a proibigéo da divulgacéo, comercializagdo
e locacdo pela empresa BEST TECH LOCACOES DE MAQUINAS
LTDA, CNPJ11.744.865/0001-89, no site https://www.bestte-
ch.com.br, e localizada na rua das Tamaras n.° 192, Vila Paulista- S&o
Paulo- SP, dos diversos equipamentos de tecnologia de Informética
(TI) para &rea médica, e impressoras para impressdes de exames
meédicos, por ndo possuir Autorizagdo de Funcionamento - AFE emi-
tida por Agéncia

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.099, DE 24 DE ABRIL DE 2017

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢fes que Ihe 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017;

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

Considerando a Resolugéo RDC n.° 16/2013;

Considerando as evidencias técnico-cientificas apresentadas
no Relatério de Inspegdo Internacional de Boas Préticas de Fabri-
cagdo - BPF de Produtos para Salde, na Empresa Bellco SR.L,
situada em Modena, na Itélia, solicitada pelo importador brasileiro
VR Medica Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a proibig&o da importacéo, comerciaizagdo
e distribuicdo do EQUIPAMENTO MAQUINA DE HEMODIALISE
BELLCO, Registro Anvisa n.° 80102510346 e o Material RAPIDO,
Registro Anvisa n.° 80102510414, importados e comerciaizados no
Brasil pela empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de Pro-
dutos Médicos Ltda, CNPJ. 04.718.143/0001-4, localizada na rua
Batataes, n° 391, 1° andar - conjuntos 11, 12 e 13 -Jardim Paulista -

S&0 Paulo- SP, por descumprimentos de requisitos de Boas Préticas
de fabricagdo para Produtos para Salde.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 1.100, DE 24 DE ABRIL DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢Bes 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017;

considerando os art. 50 e 59 da Lel 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 que a empresa Copy Supply Comercial Eireli
esta divulgando e comercializando impressoras para impressoes de
exames médicos no site http://copysupply.com.br/impressao-de-exa-
mes/ sem possuir AFE na Anvisa, resolve:

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

pelo codigo 00012017042500042

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


THAIS.PEREIRA
Retângulo


