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N° 35, sexta-feira, 18 de fevereiro de 2011

N¢ 233/NUCLEO.SP/DIFIS - PROCESSO 25789.020680/2009-35

Intima-se a Operadora ADRESS SAO PAULO ASSISTEN-
CIA MEDICA, inscrita no CNPJ sob o N° 03.508.797/0001-20, com
Ultimo enderego em local incerto e ndo sabido, para ciéncia da la-
vratura do auto de infracdo N° 46.847 na data de 20/12/2010, pela
constatacdo dainfracéo ao Art.12, |1 daLe 9.656, "Deixar de garantir
ao consumidor beneficio de acesso ou cobertura previstos em lei."

A autuada € concedido um prazo de 10 dias, contados a
partir da publicagdo deste, para, caso queira, apresentar defesa no
referido Auto, por escrito, no seguinte enderego:

Ageéncia Nacional de Salide Suplementar

NUCLEO DA ANS SAO PAULO

R. Bela Cintra, 986 - 5° andar - Jd. Paulista

CEP 01415-000 - S&o Paulo / SP

JOSE ESTEVAM LOPES CORTEZ DA SILVA
FREITAS

NUCLEO NO RIO DE JANEIRO

DESPACHOS DO CHEFE
Em 16 de fevereiro de 2011

O Chefe do Ntcleo Regiona de Atendimento e Fiscalizagdo
- RJ, no uso das atribuigbes que lhe foram delegadas através da
Portaria N°® 11, de 04/07/2007, publicada no DO de 11/07/2007, se¢éo
2, fl. 25, pelo Diretor de Fiscalizagdo da Agéncia Naciona de Sallde
Suplementar - ANS, e tendo em vista o disposto no art. 65, 11, § 5°,
do Anexo |, da Resolugéo Normativa - RN N° 81, de 02/09/2004, e
no parégrafo Unico do art. 22, no art. 15, inciso V c/c art. 25, todos
da RN 48, de 19/09/2003, alterada pela RN N° 155, de 05/06/2007,
vem por meio desta DAR CIENCIA:

N¢ 119 - PROCESSO 33902.093752/2007-86

Ao representante legal da empresa CLUBE DE DESCON-
TOS PR CORRETAGEM POR MEIO DE CARTAO DE DESCON-
TOS EM CLIN. MED. E COM. SOC. SIMPLES. inscrita no CNPJ
sob o N°® 07.704.379/0001-60, com Ultimo endereco conhecido na
ANS na Rua Feliciano Sodré, 182 sala 313 -Centro -S&o Gongalo -
RJ, da lavratura do auto de infragéo N° 47.072 na data de 01/02/2011,
pela constatacdo das condutas: prevista no artigo 18 da RN 124/06, ao
exercer atividade de operadora de plano de salde sem autorizagdo de
funcionamento concedida pela ANS, desde 2007, de acordo com os
autos do Processo Administrativo em epigrafe, infringindo os se-
guintes dispositivos legais: Artigo 8° da Lel 9656/98 c/c Artigo 2° da
RN 85/04 dterada pela RN 100/05, podendo a autuada apresentar
defesa administrativa ao auto de infragdo lavrado, nos termos dos
artigos 16, |V e 18 da RN 48/2003, no prazo de 10 (dez) dias, a ser
protocolizada no Ntcleo Regional de Atendimento e Fiscalizagdo do
Rio de Janeiro - NURAF-RJ situado na Rua Teixeira de Freitas, 31 -
5° andar - Lapa - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 20021-350.

WLADMIR VENTURA DE SOUZA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 696 DE 17 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto
de nomeagdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIl do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e considerando 0 art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso X, do art. 7° daLei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Tornar insubsistente aRESOLU(;AO RE N® 229 de
20 de Janeiro de 2011, Unica e exclusivamente quanto ao Registro de
Familia de material de Uso Médico IMPORTADO, referente & em-
presa ORTOMEDIC DISTRIBUIDORA DE IMPLANTES ORTO-
PEDICOS LTDA - 65564.536/0001-85, PROCESSO 25351-
331664/2010-08, publicada no Diario Oficial da Unido n°. 16 de 24
de Janeiro de 2011, Segdo 1, pagina 58 e em Suplemento péagina
94,

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUQAO—RE N° 697, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto
de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lel n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso X, do art. 7° daLel n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Tornar insubsistente a RESOLUGCAO - RE N2 324 de
25 de Janeiro de 2011, Unica e exclusivamente quanto ao Registro de
Familia de material de Uso Médico IMPORTADO, referente & em-
presa SEPTODONT DO BRASIL IMPORTADORA LTDA -
06.019.906/0001-34, PROCESSO 25351.329254/2010-50, publicada
no Di&rio Oficial da Uni&o n°. 21 de 31 de Janeiro de 2011, Secéo 1,
pagina 153 e em Suplemento pégina 21.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO-RE N° 698, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto
de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIl do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e considerando o0 art. 12 e o art. 25 da Le n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° daLei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Tornar insubsistente aRESOLU(;AO RE N° 324 de
25 de Janeiro de 2011, Unica e exclusivamente quanto ao Registro de
Familia de materia de Uso Médico IMPORTADO, referente a em-
presa H STRATTNER E CIA LTDA - 33.250.713/0001-62, PRO-
CESSO 25351.338970/2010-31, publicada no Diario Oficial da Unido
n°. 21 de 31 de Janeiro de 2011, Secdo 1, pagina 153 e em Su-
plemento pagina 21.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO-RE N° 699, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto
de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIl do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e considerando o0 art. 12 e 0 art. 25 da Lel n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°, Tornar insubsistente aRESOLU(;AO RE N® 323 de
25 de janeiro de 2011, Unica e exclusivamente quanto ao Registro de
Familia de materia de Uso Médico IMPORTADO, referente a em-
presa H STRATTNER E CIA LTDA - 33.250.713/0001-62, PRO-
CESSO 25351.284252/2010-37, publicada no Diario Oficia da Unido
n°. 21 de 31 de Janeiro de 2011, Segdo 1, pagina 153 e em Su-
plemento pégina 17.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO-RE N? 700, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto
de nomeagéo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da Republica e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIl do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lel n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° daLel n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Reconsiderar os termos da decisdo recorrida a fim de
tornar insubsistentes as Resolugdes-REs, a seguir relacionadas, no
tocante as PeticOes especificadas, determinando o retorno para andlise
técnica

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Resolucdo: n.° 3491 de 23 de julho 2010, publicada no D.O.U n.° 141
de 26 de julho de 2010 segdo 1, pag 33 e em Suplemento pég. 88.
Expediente do Pedido de Reconsideracdo: 647894/10-8

Processo: 25351.323748/2010-93 _ .

Empresa: POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

Resolugdo: n.° 3491 de 23 de julho 2010, publicada no D.O.U n.° 141
de 26 de julho de 2010 secéo 1, pag 33 e em Suplemento pag. 88.
Expediente do Pedido de Reconsideracdo: 648034/10-9

Processo: 25351.231450/2010-71

Empresa: scholly latin america importacao e comercio ltda

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

Resolugdo: n.° 3491 de 23 de julho 2010, publicada no D.O.U n.° 141
de 26 de julho de 2010 segdo 1, pag 33 e em Suplemento pég. 88.
Expediente do Pedido de Reconsideracdo: 651556/10-8

Processo: 25351.208916/2010-32

Empresa: SONICLEAR IND. COM. IMP. E EXP. LTDA

8 8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

DESPACHOS DO DIRETOR- PRESIDENTE
Em 17 de fevereiro de 2011

N¢ 19 - O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeacdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica e a PortariaaMS N° 3.177, de 29 de dezembro de 2008,
tendo em vista o disposto nos incisos |, V e VIl do art. 12 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16
de abril de 1999 e a Portaria n.° 29 de 11 de Janeiro de 2011, com
fundamento no art. 6° e no § 2° do art. 15 da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, combinado com art. 61 da Lei No- 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 e com o art. 7° da Lei N°- 6.360, de 23 de setembro
de 1976, aliado ao disposto no § 2° do art. 11 e inciso VI do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e em conformidade com a Resolugdo RDC n.°
25, de 4 de abril de 2008, ndo conhece dos recursos a seguir es-
pecificados, por intempestividade, determinando a extingdo do re-
curso, sem julgamento do mérito, mantendo os termos da decisdo
recorrida

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Empresa. MEIOS DE CULTURA BARTH LTDA
CNPJ: 04.343.482/0001-33

Processo n°: 25351.045404/2006-77

Expediente Recurso n° 109794/11-6

Expediente Indeferido n.%: 860643/10-9

DIRETORIA COLEGIADA
AGENDA REGULATORIA 2011

Define e divulga os temas prioritarios para
atuacdo regulatoria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuicdo que lhe confere osincisos |, Il e IV do
art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso VIII e nos §§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, re-
publicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em conformidade com
0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo, a missdo e
0s objetivos estratégicos da Agenua em reunido realizada em 15 de
fevereiro de 2011, adota a seguinte Agenda Regulatéria e eu, Diretor-
Presidente substltuto determino a sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

Substituto
ANEXO
N.° Tema Previsio de Execucéo
Inicio Conclusdo
Ano Ano
Alimentos
1 Alimentos para Nutricdo Enteral (Revisio) 2010 2012
2 Boas Préticas de Fabricagio de Aguas Adicionadas de 2010 2012
Sais
3 Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Alimen- 2010 2011
tos
4 Limites M&ximos de Residuos para Medicamentos Ve- 2011 2011
terindrios em Alimentos
5 Padréo de Identidade e Qualidade de Férmulas Infantis 2009 2011
(Revisio)
6 Registro e Dispensa de Obrigatoriedade de Registro de 2009 2011
Alimentos Nacionais e Importados (Revisio)
7 Requisitos Sanitérios sobre a Comerciaizago de Alimen- 2011 2012
tos em Eventos Publicos
8 Teor de lodo em Sal (Reviséo) 2011 2011
Cosméticos
9 Boas Préticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene| 2005 2012
Pessoal, Cosméticos e Perfumes (Revisdo)
10 |Lista de Substancias com Acéo Conservante (Reviséo) 2009 2011
11 |Lista de Substancias de Uso em Cosméticos (Revisio) 2009 2011
12 |Lista de Substancias de Uso Restrito (Revis&o) 2009 2011
13 |Registro de Produtos Infantis (Revisdo) 2011 2012
14  |Registro de Protetores Solares (Revisdo) 2009 2011
15 |Registro de Repelentes de Insetos para Uso Pessoal 2010 2011
Controle Administrativo Sanitério
16 [Certificagho de Boas Préticas de Fabricagio (Revisio) | 2009 | 2011
Laboratérios Analiticos

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

pelo codigo 00012011021800088

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


TATIANA.RABELO
Realce
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17  |Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse 2010 2012 78 |Transporte de Material Bioldégico Humano no Territério 2009 ‘ 2012
da Vigilancia Sanitéria Nacional
18 |Regulamentacéo da Rede Brasileira de Laboratérios Ana- 2009 2011 Servicos de Saude
liticos em Salide (REBLAS) o . I
19 |Requisitos Técnicos para Laboratérios Analiticos que Rea- 2009 2012 . é:‘g%g@ao de Rede para 0 Sistema de Notificacéo (V- 2010 2012
lizam Ensaios de Produtos e Servigos Sujeitos a Vigilancia RS —
Sanitéria. 80 |Diagnostico por Imagem (Revis&o) 2010 2011
M edicamentos 81  |Funcionamento dos Estabel ecimentos de Educagéo Infantil 2011 2012
20 |Acesso e Fornecimento de Medicamentos em Investigagio| 2010 2011 (Revisio)
Clinica (Revisio) 82 |Funcionamento dos Servigos de Didlise (Revisio) 2011 2012
21 |Boas Pramcas Clinicas e Laboratoriais para Fins de Cer- 2010 2011 : : .
ifi de Centros de Bioequivaléndia (Revisio) 83 Func?onamento dos Serv!cos de Saudg . 2005 2011
22 |Boas Préticas de Fabricacio de Droga Vegetal Notifica- 2009 2011 84 Fun0|oqanento dos Servicos que realizam Procedimentos 2010 2011
da Endoscopicos
23 |Boas Préticas de Fabricagio de Excipientes Farmacéu-| 2010 2011 85  |Funcionamento dos Servigos que realizam Processamento| 2008 2011
ticos de Produtos para a Salide
24  |Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Bioldgicos 2009 2011 86 |Gerenciamento de Residuos de Medicamentos e Insumos| 2010 2011
25 |Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos de Origem Ve-| 2009 2011 Farmacéuticos em Servicos de Saide
getal 87 |Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide (Re- 2011 2012
26 |Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos 2009 2011 VisAo)
Alivos (Revisio) 88 |Infra-Estrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Sal- 2011 2012
27 |Boas Préticas Sanitérias de Transporte de Insumos e Pro- 2010 2011 de (Revisio)
dutos Farmacéuticos 89 |R A 30 de Proj Fisicos de E: 2008 2011
28 |Classificacio de Medicamentos Isentos de Prescrigio (Re-| 2011 2011 b?;:ﬁfgﬂ'smga"jz Sggg‘éafg‘;, igo) ojetos Fisicos de Estar
Vis&0)
29 |Controle e Fiscalizagio da Talidomida (Revisio) 2010 2011 Tabaco
30 |Controle e Fiscalizaggo de Substancias Sujeitas a Controle| 2010 2011 90 |Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Ta-| 2009 2011
Especial e Plantas que as Podem Originar (Revisio) baco (Reviso)
31 |Critérios para 0 Registro de ApresentagSes de Medica-| 2009 2011 91 |Teores Méaximos de Alcatréo, Nicotina e Mondxido de| 2010 2011
mentos com Base nos Esguemas Posoldgicos e na In- Carbono para os Cigarros Comercializados no Brasil (Re-
dicacéo Vvis&o)
32 |Descarte de Medicamentos em Farmécias e Drogarias 2008 2011 Toxicologia
s gqrgrnaiz? paa Liberagio Peramétrica de Solucbes Pa- 2om 2012 92 |Critérios e Exigéncias para Classificagdo Toxicolégica| 2009 2010
34 |Estabilidade de Insumos Farmacéuticos 2009 2011 Revisto) — :
35 |Fabricagio e Controle de Qualidade dos Soros Antiofi-| 2011 2012 93 |Estudos de Residuos para Produtos Agrotoxicos (Revi-| 2010 201
dicos, Antitoxidicos e Anti-Rébico (Revisio) $80)
36 |Gestdo de Documentos de Boas Préticas de Fabricagdo de| 2010 2011
Medicamentos no Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
téria ARE N° 27, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2011
37 |Harmonizag@o da Regulamentacdo sobre Registro de Me- 2010 2011 STO ! 6 o 0
dicamentos (Revis&o) . . .
38 |Isencdo de Estudos de Biodisponibilidade Relativa e Bioe-| 2010 2011 Vistos, rel a[ados_ e d'_i:lm dos 0s presentes autos, ACOR-
quivaléncia de Medicamentos (Revisio) DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
39 _|Medicamentos de Referéncia _ 2008 2011 damento no inciso VI, do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
32 s:d"r’:ﬁif"rf‘e?:zgsig" weicgemﬁ“i(aﬁe"d—:?gas e ;gig ggﬁ 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
e Febricecéo de Medicamentos o Sistema Nacional do 20 disposto no inciso IV e no §1° do art. 54 do Regimento Interno
Vigilancia Sanitéria aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
42 |Pés-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos 2011 2011 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
ﬁ ;?9299%“’ ge m:;‘!‘:am%ge"i'@;d R ggﬁ ggﬁ e em conformidade com a Resolugdo RDC n. 25, de 4 de abril de
S-Regislro de Icamentos Dinamizados eV1Sa0, T . . pe ~
45  |Pés-Registro de Medicamentos Fitoterdpicos (Revisio) 2011 2011 2008, decidir Ofs I‘E(_:Lcjjl‘:j)s, a seguir d(ZIS_pbeCIfI(iadOS, Con;grme (;elal;gao
46 |Procedimento Eletronico para o Registro de Medicamen-| 2010 2012 anexa, em conformidade com as cellberacoes aprovadas pea Di-
tos retoria Colegiada desta Agéncia nas reunides de 11/01/2011 e
47 | Provas de Biodisponibilidade Relatival Bioequivalénciade| 2011 2012 27/01/2011
M edicamentos (Revisio)
48  |Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Revisao) 2011 2011 A
49 |Registro de Medicamentos Especificos (Revisio) 2010 2011 DIRCEU BRA.S APARE_CI DO BARBANO
50 |Registro e Pés-Registro dos Extratos Alergénicos e dos| 2011 2012 Dlretor—Pr_wdente
Produtos Alergénicos (Revisio) Substituto
51 |Requisitos Minimos para Funcionamento de Importadoras| 2009 2011
de Medicamentos (Revisdo) ANEXO
52 |Terceirizagdo de Etapas de Produgéo, Controle de Qua- 2009 2011
lidade e Armazenamento de Insumos Farmacéuticos .
53 |Validagiio de Métodos Analiticos (Revisio) 2011 2011 1.Empresa: Farmoquimica S/A. o )
54 |Validagso de Métodos Bioanaliticos (Revisio) 2010 2011 Medicamento: Trifedrin (cloridrato de triprolidina + sulfaguaiacolato
Portos, Aeroportos e Fronteiras de potéssio + cloridrato de pseudoefedrina)
55 |Autorizagdo de Funcionamento de Empresa Prestadora de| 2009 2011 Forma Farmacéutica: xarope
Servico de Comércio Exterior por Conta e Ordem de Ter- e RO 3/
ceiro Detentor de Registro na Anvisa (Revisio) F’I’OC n° 25351.301563/2004-03
56 |Autorizagio de Funcionamento de Empresas que Prestam| 2010 2011 Expediente n* 599767/09-4 )
Servicos de Armazenagem de Produtos Sujeitos ao Re- Assunto: Indeferimento de PeticBo de Renovacdo de Registro do
gime de Vigilancia Sanité&ria em Areas de Portos, Ae- Medicamento Novo
roportos e Fronteiras (Revisao) X .
57  |Autorizagdo de Funcionamento de Empresas que Prestam 2010 2011 Parecer; 160/2010
Servigos em Areas de Portos, Aeroportos e Fronteiras DECISAO: POR UNANIMIDADE NEGAR PROVIMENTO AO
= ?e‘{'sﬁ") F Ao Saaa de B Erodiios Se 2o o1 RECURSO E CANCELAR O REGISTRO.
ontrole e Fiscalizagdo Sanitéria de Bens e utos Su- " - At
jeitos a Vigilancia Sanitéria Destinados a Jogos e Cam- 2. Er_npraa Lab(_)rat(_)rlo F_armaceutl C(_) Elofar Ltda
peonatos Medicamento: Micofim (nitrato de miconazol)
59 |Controle e Fiscalizaggo Sanitéria do Translado de Restos| 2009 2011 Forma Farmacéutica: creme dermatol 6gico
0 Do St e e & Aeronorios (Reviso) | 2010 01 Processo n: 25992.001403/76
ontrole Itario de Aeronaves e Aeroportos EVISa0, A 0. "
61 |Controle Sanit&rio em Passagens de Fronteira 2008 2011 Expedlente n- 50?527/ 10-1 . . -
Produtos para a Saide Assunto: Renovagg@o de Registro de Medicamento Similar
62 |Agrupamento de Materiais de Uso em Salide para Finsde| 2008 2011 ParecerL 001/2011
Registro e Cadastro (Revisio) DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
63 |Autorizag@o de Funcionamento de Empresas de Produtos 2010 2011 CURSO E RETORNAR A AREA TECN|CA PARA ANAL|SE
64 ga(::saPrs;lijgai de Fabricag@o de Produtos Médicos e Pro- 2008 2012 CONSIDERANDO A IN Ne. 10/2010
dutos para Diagnéstico de Uso in Vitro (Revisio) 3. Empresa: Hypermarcas S/A
65 |Certificacéio de Bolsas de Sangue (Revisio) 2011 2012 Medicamento: Apracur (malesto de clorfeniramina + dipirona sddica
26 gomér::ios\:rgﬂsta deI :;dutosso pfara a Salde S ;810 ;81; + &cido ascorbico)
7__ Controle Sanitério Aplicado a Softwares (Revisi 1L L Forma Farmacéutica: comprimido revestido
68  |Notificagdo C Iséria de Agdes Correti de R 2010 2011
e, Compulsorta de Agbes Cormetvas e de Re Processo n° 25351.137554/2008-78
69 |Registro e Cadastramento de Produtos de Uso em Diag-| 2011 2012 Expediente n°: 596424/09-5 ) )
néstico in Vitro (Reviséo) Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Novo
70 |Terceirizagdo de Etapas de Fabricagdo de Produtos para a 2011 2012 Parecer: 002/2011
Salide ~
71 |Uso de Equipamentos Médicos Usados Recondicionados, 2011 2011 DECISAO: POR UNANIM.ID,ADE DAR PROVIMENTO AQ RE-
Partes e Pegas (Revisio) CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
Saneantes CONSIDERANDO A IN Ne°. 10/2010
72 |Boas Préticas de Fabricacgo de Saneantes (Revisio) 2009 2013 4.
73 ggrtg.g)\?o‘sre(cgg?;o p)ara Registro de Produtos Céusticos e| 2011 2011 Empresa; Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.
74 |Rotulagem de Produtos Saneantes 2010 2011 Medicamento: Toplexil (cloridrato de oxomemazina + guaifenesina +
Sangue, Tecidos e Orgaos paracetamol)
75__|Funcionamento de Bancos de Tecidos 2010 2012 Forma Farmacéutica: xarope
76  |Funcionamento de Centros de Tecnologia Celular de Cé-| 2009 2011 Processo n°: 25992.004617/66
lulas-Tronco Humanas Adultas e Embriondrias para Fins : 0.
de Pestuisa Clinica e Teragia Expediente n° 235995/10-2 )
77 |Funcionamento dos Bancos de Cdlulas e Tecidos Ger-| 2009 2011 Assunto: Renovagéo de Registro de Medicamento Novo

minativos (Revisio)

Parecer: 003/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

5.

Empresa: Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda

Medicamento: Hypocina (butilbrometo de escopolamina)

Forma Farmacéutica: solugéo injetavel

Processo n°: 25992.006004/75

Expediente n°: 747326/10-5

Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Similar

Parecer; 004/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

6.

Empresa: Prodotti Laboratério Farmacéutico Ltda

Medicamento: Probalin (metilbrometo de homatropina + associa-
GOes)

Forma Farmacéutica: suspensdo oral

Processo n°: 25991.120185/80

Expediente n°: 805478/10-9

Assunto: Renovacdo de Registro de Medicamento Similar

Parecer; 005/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

Empresa Laboratério Tayuyna Ltda

Medicamento: Arnica Montana ADV (Arnica montana)

Forma Farmacéutica: tintura

Processo n®: 25000.009247/99-35

Expediente n°: 579909/09-1

Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Fitoterapico
Parecer; 006/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

8.

Empresa: Prodotti Laboratério Farmacéutico Ltda

Medicamento: Neutran (hidréxido de aluminio + hidréxido de mag-
nésio)

Forma Farmacéutica: comprimido e suspensgo oral

Processo n°: 25992.002335/73

Expediente n°: 747622/10-1

Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Similar

Parecer; 007/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN Ne°. 10/2010

9.

Empresa: Laboratério Salide Ltda

Medicamento: Balsamo Allemao de Nohascheck (enxofre precipitado
+ terebenting)

Forma Farmacéutica: solucéo topica

Processo n°: 25991.008695/78

Expediente n°: 809827/10-1

Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Especifico
Parecer; 008/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AQ RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

10.

Empresa: Laboratério Simdes Ltda

Medicamento: Fimatosan (Mikania glomerata + associagdes)

Forma Farmacéutica: solugdo oral

Processo n° 2599101002779

Expediente n°: 764424/10-8

Assunto: Renovagdo de Registro de Medicamento Fitoterapico
Parecer; 009/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AOQ RE-
CURSO E RETORNAR A AREA TECNICA PARA ANALISE
CONSIDERANDO A IN N°. 10/2010

11.

Empresa: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda

Medicamento: Eupept (omeprazol)

Forma Farmacéutica: capsula gelatinosa dura com microgranulos
Processo n°: 25000.032835/99-54

Expediente n° 162889/10-5

Assunto: Renovacdo de registro de medicamento similar

Parecer; 011/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE NEGAR PROVIMENTO AO
PRESENTE RECURSO E CANCELAR O REGISTRO

12.

Empresa: Laboratério Farmacéutico Vitamed Ltda

Medicamento: Estomanol (bicarbonato de sddio + é&cido citrico +
carbonato de sbdio)

Forma farmacéutica: granulado efervescente

Processo n°: 25025.009865/99

Expediente n°: 149474/10-1

Assunto: Renovagdo de registro de medicamento similar

Parecer; 016/2011

DECISAO: POR UNANIMIDADE DAR PROVIMENTO AO PRE-
SENTE RECURSO E RETORNAR A ANALISE.

13.

Empresa: Prati, Donaduzzi & Cia. Ltda

Medicamento: estolato de eritromicina

Forma farmacéutica: suspensdo oral

Processo n® 25351.475853/2008-16

Expediente n°: 114890/10-7

Assunto: Registro de medicamento genérico

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

pelo codigo 00012011021800089

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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