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CAPITULO Il Inseticidas a base de éleo mineral ou de tiometon para uso domissanitario 3808.91.97
DAS DISPOSI QOES FINAIS Inseticidas a base de .sulfuramida para uso'don"l'is'&a.\nitério 3808.91.98
Art. 8 A listagem dos produtos que poderdo receber o tratamento excepcional de que trata o Outros repelentes de insetos para uso domissanitério : 3808.91.99
artigo 4° encontra-se N0 Anexo a esta. Resolugao. E]? ar;]foaantes que contenham bromometano (brometo de metila) ou bromocloro-  |3808.94.11
§1° Os produtos estdo categorizados de acordo com a classe de uso a que pertencem e com base Outros desinfetantes para uso domissanitario 3808.94.19

na Nomenclatura Comum Mercosul (NCM);

§2° A listagem de produtos de que trata este artigo poderd ser atualizada, a qualquer tempo, por
inclusdo ou exclusdo de itens, a depender das necessidades populacionais que se apresentem, ou por
medida sanitéria imprescindivel & minimizagdo ou eliminacéo de riscos.

Art. 9° A aplicagdo dos procedimentos descritos nesta Norma perdurardo somente enquanto

ANEXO Il - LISTAGEM DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE QUE PASSARAO

POR PROCEDIMENTO SUMARIO DA FISCALIZAGAO

permanecer o0 estado de calamidade publica com risco de desabastecimento.

Art. 10 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo. Classe Produto NCM
Medicamentos |Acido Acetilsalicilico comprimido 100mg 2918.22.11
IVO BUCARESKY Albendazol Comprimido mastigével - 400 mg 2933.99.53
Amoxicilina capsula 500mg 2941.10.20
ANEXO Amoxicilina pd para suspensdo oral 50mg/ml Frasco 60 ml 2941.10.20
B} BeclometasonaDipropionato, Spray Oral, 250mcg/Dose. 2937.22.90
LISTAGEM DE ALIMENTOS, SANEANTES, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E COSME- Benzilpenicilina benzatina p6 para suspensfo injetavel 1.200.000 Ul 2041.10.49
TICOS QUE PASSARAO POR PROCEDIMENTO SUMARIO DA FISCALIZAGAO Benzilpenicilina Procaina + Potéssica suspensio injetavel 300.000+100.000 Ul 2941.10.43
|Captopril comprimido 25 mg 2933.99.49
_ Classe ; ____Produto § ; NCM Cloreto de sodio solugéo injetavel 0,9 % (0,154mEg/mL) frasco 250mL 3004.90.99
Alimentos Café, mesmo torrado ou descafeinado; cascas e peliculas de café; sucedaneos do |09.01 Cloreto de sodio solucio injetavel 0,9 % (0,154mEg/mL) frasco 500mL 3004.90.99
g? que oontenharant_ c;fje em qualquer proporgéo %02 Cloridrato de metoclopramida Comprimido 10 mg 2924.29.52
ﬁ(w 0 0903.00 Cloridrato de propranolol comprimido 40 mg 2922.50.50
Farinha de trigo 1101'00 10 Cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg 2932.19.10
Farinha de milho 1102.20.00 Dexametasona creme 0,1% bisnaga ¢/10 g 2937.22.10
Amido de milho 1108.12.00 Dipirona cqmprlmldo_ dg 500mg e solugdo oral de 500mg/mL 2933.11.11
Fécula de mandioca 1108.14.00 Glibendlamida comprimido 5 mg 2935.00.92
; : " ! 4 %) frasco 500mL 3004.90.99
Enchidos e produtos semelhantes, de carne, de miudezas ou de sangue; prepa- 1601.00.00 w |n|eta\/e! 5.0 ma/ml (5%)
racoes alimenticias a base de tais produtos Hidroclorotiazida comprimido 25 mg 2935.00.29
Preparages para alimentagio de criangas, acondicionadas para venda a retalho 1901.10 Hipoclorito de Sédio solugéo 10 mg cloro/mL frasco 50mL 3004.90.99
Leite modificado 1901.10.10 |buprofeno comprimido 200mg 2916.39.20
Farinha lactea 1901.10.20 Metformina comprimido 850mg 2925.29.90
Massas alimenticias, mesmo cozidas ou recheadas (de carne ou de outras subs- 19.02 Metronidazol comprimido 250 mg 2933.29.12
tancias) ou preparadas de outro modo, tais como espaguete, macarréo, aetria, la- Paracetamol comprimido 500 mg 2924.29.13
sanha,_nhogue, ravioli e canelone; cuscuz, mesmo preparado Paracetamol solucZo oral 200 mg/ml Frasco 10 ml 2924.29.13
Produtos de padaria, pastelaria ou da indistria de bolachas e biscoitos, mesmo 19.05 Permetrina locdo 5% Frascos 60 ml 2916.20.14
adicionados de cacau; hostias, capsulas vazias para medicamentos, pastas secas de Prednisona comprimido 5 m 2937.21.30
farinha, amido ou fécula, em folhas, e produtos semelhantes D! g v
Produtos horticolas, frutas e outras partes comestiveis de plantas, preparados ou  |20.01 g’a%%“tos para |Atadura de crepom 10 cm 3005.90.90
conservados em vinagre ou em &cido acético e
Tomates preparados ou conservados, exceto em vinagre ou em &cido acético 20.02 Atadura de crepom 15 cm 3005.90.90
Outros produtos horticolas preparados ou conservados, exceto em vinagre ou em  |20.04 Atadura de crepom 30 cm 3005.90.90
&cido acético, congelados, com excegédo dos produtos da posicdo 20.06 Cateter de puncdo intravenosa 18 9018.39.24
Outros produtos horticolas preparados ou conservados, exceto em vinagre ou em  [20.05 Cateter de puncdo intravenosa 20 9018.39.24
&cido acético, ndo congelados, com excegdo dos produtos da posicdo 20.06 Cateter de puncdo intravenosa 22 9018.39.24
Produtos horticolas, frutas, cascas de frutas e outras partes de plantas, conservados [2006.00.00 Cateter de puncdo intravenosa 24 0018.39.24
com agucar (passados por calda, glaceados ou cristalizados) Cateter de puncdo tipo borboleta 21 0018.39.91
Doces, geleias, marmelades, purés e pastas de frutas, obtidos por cozimento, com {20.07 Cateter de punco tipo borboleta 23 0018.39.91
ou sem adicdo de aclcar ou de outros edulcorantes Compressa d
F e gaze 75 x 7,5 3005.90.90
Frutas e outras partes comestiveis de plantas, preparadas ou conservadas de outro |20.08 Equi M t 9018.31.90
modo, com ou sem adic3o de aclicar ou de outros edulcorantes ou de alcool, ndo quipo_para soro Macrogotas S
especificadas nem compreendidas em outras posictes Esparadrapo 100 mm x 4,5 m 3005.10.90
Preparagdes para molhos e molhos preparados; condimentos e temperos compos-  |21.03 Luva para procedimento tamanho grande 4015.11.00
tos, farinha de mostarda e mostarda preparada Luva para procedimento tamanho médio 4015.11.00
PreparagGes para caldos e sopas, caldos e sopas preparados; preparacOes dimen-  21.04 Luva para procedimento tamanho pegueno 4015.11.00
ticias compostas, homogeneizadas i — _ Méscara descartavel 100 unidades 9020.00.10
Agugz_ mclt;ldndodas aguas mlngralstnatuégsl ou al;tIfICIaIS, eas a?nga; gas%flcadas 22.01 Seringa descartavel com agulha 25 x 7 - 10 ml 0018.31.19
n&o adicionadas de aglicar ou de outros edulcorantes nem aromatizadas, gelo e ; 2 N
e & g Seringa descartével com agulha 25 x 7 - 5 ml 9018.31.19
Agt:jas incIuiréttJiolas éguas minerais e g?j dguas gaseificadas, adicionadas de aglcar |2202.10.00
20,55, Ouiros edulcorantes ou aromatizadas 010020 AGENDA REGULATORIA BIENIO 2015-2016
Outros (adogante liquido) 3824.90.89 i i . _ . .
Cosméticos e |Aguas-de-col6nia 3303.00.20 Define e divulga os temas prioritarios para atuagéo regulatoria da Agéncia
Produtos de Hi- Naciona de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
giene Pessoal
Protetor Solar 3304.99.90 A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
)E()am%”,s. Sentifric gggg-%g-gg Ihe conferem os inciso 111 e 1V, do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
Fi%'g'&;ﬁ'zc’;gsmt' ;'fi'r??) o o5 intedentais (fios dentas) 33082000 disposto no inciso 11 e nos §§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
Provar memﬁabﬁm—e“@—(w e, durante o a00) 3307 2000 | da Portaria n® 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U de 02 de junho de 2014,
iDaodorant&s deao4Ldorizant$ COTpOrais € anfiper Soirantes 3307.20 considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria
( ) . " oS 9Ty ; 5 & :
Sabdes medicinais 34011110 do Processo de Regulamentaggo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de
Outros Produtos de higiene e perfumes 3401.19.00 2008, e oonforme_dellberadq em reunido ordinaria redizada em 22 de abril de 2915, adota a seguinte
De toucador (Sabdes sob outras formas) 3401.20.10 Agenda Regulatdria e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicaco.
Produtos e preparagdes organicos tensoativos para lavagem da pele, em forma de |3401.30.00
Q:deo ou de creme, acondicionados para venda a retalho, mesmo que contenham IVO BUCARESKY
20 ; _ Diretor-Presidente
Outros repelentes de insetos para uso topico 3808.50.29 Substituto
Outros repelentes de insetos 3808.91.99
Lencos, incluindo os de demaquilar, e toalhas de m&o (umedecidos) 4818.20.00 ANEXO
Outros artigos de pastas (ouates) - hastes flexiveis 5601.21.90
Escovas de dente, incluindo as escovas para dentaduras 9603.21.00 ALIMENTOS
Absorventes e tampOes higiénicos, cueiros e fraldas para bebés e artigos higié- 9619.00.00 TEMA 1 - Aditivos aimentares e coadjuvantes de tecnologia
es, de g O3 ] ] . .
Saneantes %gﬂggﬂs e%?epléra%%gs rgragtgrr:i?:os tensoativos utilizados como sabdo, em  [34.01 %Btema %% B ﬁg!tgvos ﬁllmentares € goagj U\{antesBdeAT_ecnochz)gle_l para Vinhos
barras, paes, pedagos ou figuras moldadas, mesmo que contenham sab&o; produtos tema 1.2 - itivos Aromatizantes de Especies Botanicas Regionals
e preparacdes organicos tensoativos para lavagem da pele, em forma de liquido ou Subtema 1.3 - Aditivos para Carnes e Produtos Carneos (Tema Mercosul)
de creme, Subtema 1.4 - Aditivos para Nutricdo Enteral
acondicionados para venda a retalho, mesmo que contenham sabdo; papel, pastas Subtema 1.5 - Aditivos para Pescados .
(ouates), feltros e falsos tecidos, impregnados, revestidos ou recobertos de sabdo Subtema 1.6 - Aditivos para Suplementos Alimentares o
ou de detergentes Subtema 1.7 - Lista geral harmonizada de aditivos alimentares e suas classes funcionais
PreparagBes para lavagem (detergentes) & base de nonilfenoletoxilado 3402.90.31 TEMA 2 - Alimentos para Fins Especiais
PreparacBes para lavagem (detergentes) outras 3402.90.39 Subtema 2.1 - Alimentos para Fins Especiais
Preparagdes para lavagem outras (amaciantes de tecidos, antiferruginosos, limpa  [3403.91.90 TEMA 3 - Alimentos para Nutricdo Enteral
vidro,alvejantes, removedores) Subtema 3.1 - Compostos para Nutricdo Enteral
Ceras preparadas a base de vaselina e alcodis de lanolina (eucerina anidra) 3404.90.21 Subtema 3.2 - Férmulas para Nutricdo Enteral
Pomadas, cremes e preparaces semel hantes a calcados ou para couros 3405.10.00 TEMA 4 - Boas Préticas
Inseticidas, rodenticidas, fungicidas e desinfetantes apresentados em formas ou 3808.50.10 Subtema 4.1 - Boas Préticas de Fabricagdo para Industrias de Embalagem
embalagens exclusivamente para uso direto em aplicacdes domissanitarias Subtema 4.2 - Boas Préticas para industrializaco e comerciaizacio de &gua adicionada de sais
Inseticidas que contenham bromometano (brometo de metila) ou bromoclorome-  |3808.91.11 TEMA 5 - Embalagens em contato com alimentos
tano — Subtema 5.1 - Embalagens e Equipamentos de Papel e Cartdo Destinados ao Contato com Alimentos
Outros inseticidas para uso domissanitério 3808.91.9 Tema Mercosul
Inseticidas a base de acefato ou de Bacillusthuringiensis para uso domissanitério  |3808.91.91 btema 5.2 - Embalagens Plésticas para Palmito em Conserva
Inseticidas & base de cipermetrinas ou de permetrina para uso domissanitério 3808.91.92 Subtema 5.3 - Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com Alimentos (Tema
Inseticidas a base de dicrotof6s para uso domissanitério 3808.91.93 Mercosul)
Inseticidas a base de dissulfoton ou de endossulfan para uso domissanitario 3808.91.94 Subtema 5.4 - Papéis para Coccdo e Filtracdo a Quente (Tema Mercosul)
Inseticidas & base de fosfato de aluminio para uso domissanitario 3808.91.95 TEMA 6 - Fortificacdo de Alimentos
Inseticidas & base de diclorvés ou de triclorfon para uso domissanitario 3808.91.96 Subtema 6.1 - Fortificacdo de farinhas

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012015043000100

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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TEMA 7 - Padrdo por categoria de alimento

Subtema 7.1 - Produtos a base de cereais integrais
Subtema 7.2 - Suplementos Alimentares

TEMA 8 - Parametros e limites de seguranca

Subtema 8.1 - Limite de Contaminantes Inorganicos em Formulas Infantis
Subtema 8.2 - Padrdes Microbiolbgicos para Alimentos

TEMA 9 - Recolhimento de Alimentos ] ] ]
Subtema 9.1 - Recolhimento de Alimentos e sua comunicacéio a Anvisa e aos consumidores

TEMA 10 - Registro e Isencéo de Registro de Alimentos

Subttema 10.1 - Registro Sanitério e Notificagdo de Produtos Isentos de Registro na Area de Ali-
mentos

TEMA 11 - Rotulagem e informages a0 consumidor

Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em alimentos (Tema Mercosul)
Subtema 11.2 - Rotulagem de Alimentos Embalados (Tema Mercosul)

Subtema 32.2 - Desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento simplificado es-
tabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de Parceria para De-
senvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia

Subtema 32.3 - Inovagdo incremental de medicamentos

Subtema 32.4 - Padronizacdo do envio de informacOes relativas & descontinuagdo temporéria ou
definitiva de fabri ca%ao ou |mdp0rtagao de medicamentos

Subtema 32.5 - P6s-Registro de Medicamentos Sintéticos ) ]
Subtema 32.6 - Procedimentos para acompanhamento, instrucdo e andlise dos processos de registro e
Pos—reglgro, de medicamentos produzidos mediante parcerias publico-publico ou publico-privado e
ransferéncia de tecnologia de interesse do Sistema Unico de Saude

Subtema 32.7 - Registro e Pés-registro de Medicamentos Dinamizados

Subtema 32.8 - Registro Simplificado de Medicamentos )
Subtema 32.9 - Vinculagdo do registro do medicamento ao protocolo de Documento Informativo de
Preco de medicamentos

TEMA 12 - Servicos de Alimentagdo

Subtema 12.1 - Categorizac@o dos Servicos de Alimentacdo
Subtema 12.2 - Prestacdo de Servico de Alimentacdo em Eventos de Massa.

TEMA 33 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos bioldgicos

COSMETICOS

Subtema 33.1 - Registro de Soros Heterélogos Hiperimunes: ]
Subtema 33.2 - Registro e Pés-Registro de Extratos Alergénicos e Produtos Alergénicos

TEMA 13 - Atualizac8p de listas negativas e positivas de substancias para utilizagdo em Produtos de
Higiene Pessoal, Cosmeticos e Perfumes

Subtema 13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes. (Tema Mercosul) ) - o )
Subtema 13.2 - Lista de Substancias N&o Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes. (Tema Mercosul)

TEMA 14 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou |

notificagdo de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.

Subtema 14.1 - A uaIize%éo dos_Requisitos Técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes (Tema Mercosul)

Subtema 14.2 - Avaliagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

Subtema 14.3 - Modelo de certificado de venda livre (CVL) para exportagdes extrazona de produtos de
hl%l)ene pessoal, cosmeticos e perfumes (Tema Mercosul) * ) ]
Subtema 14.4 - Notificagdo de Produtos Absorventes Higiénicos Descartéveis, Hastes Flexiveis e
Escovas Dentais

Subtema 14.5 - Renovacdo do registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes.
TEMA 15 - Rotulagem e informagdes ao consumidor

TEMA 34 - Requisitos técnicos para estudos e testes voltados a garantia de qualidade, eficacia e
se%uran(;a de medicamentos - . o -

Subtema 34.1 - Diretrizes de Liberacdo Paramétrica em Substitui¢do ao Teste de Esterilidade
Subtema 34.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Inaatorios Orais

Subtema 34.3 - Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢do Comparativo
Subtema 34.4 - Estudo de Estabilidade de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Subtema 34.5 - Habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica o )
Subtema 34.6 - Isencdo e Substitui¢do de Estudos de Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa
Subtema 34.7 - Provas de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivaléncia de Medicamentos

Subtema 34.8 - Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medicamentos na Forma de Sprays e
Aerossois Nasais de Dose Controlada

Subtema 34.9 - Validac8o de Métodos Analiticos

TEMA 35 - Restricdo de Dispensacéo de Medicamentos

Subtema 35.1 - Classificagdo de Medicamentos Isentos de Prescricéo ] o
S,ubtglma 35.2 - Requisitos para a aquisicdo de medicamentos de referéncia em territério interna-
cion

Subtema 35.3 - Restricdo de venda de fitoterdpicos

Subtema 15.1 - Obrigatoriedade de descrever a composi¢do dos ingredientes da rotulagem de produtos
de higiene pessoal, cosmeéticos e perfumes em lingua portuguesa. (Incluido por determinacao judicial
exarada pela ACP n° 0028713-35.2008.4.02.5101/RJ )

FARMACOPEIA

TEMA 16 - Farmacopeia Brasileira

TEMA 36 - Segregacdo de éreas produtivas de medicamentos e outros produtos

Subtema 36.1 - Alteracdo das Exigéncias Regulamentares quanto a Segregacdo de Areas Produtivas
para Classes Terapéuticas Especificas de Medicamentos ] ]

Subtema 36.2 - Categorias de produtos cujas instalagdes e equipamentos podem ser compartilhadas com
a fabricacéo de medicamentos de uso_humano.

Subtema 16.1 - Atualizacd0 da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e Produtos
Subtema 16.2 - Métodos Répidos para Andlises Microbiol 6gicas
GESTAO INSTITUCIONAL, PROTOCOLO E TAXAS

TEMA 37 - Terceirizagdo de Producéo, de Andlises de Controle de Qualidade e Armazenamento de
Medicamentos

TEMA 17 - Instrumentos Regulatérios

ibtema 37.1 - Terceirizagdo de Produc8o, de Andlises de Controle de Qualidade e Armazenamento de
Medicamentos

Subtema 17.1 - Boas Préticas Regulatérias no ambito da Anvisa ]
Subtema 17.2 - Revisdo da metodologia de p_ubllcaﬁéq de atos referentes a ateragBes de registros de
em seu

produtos submetidos ao regime de Vvigilancia sanitaria, que ndo impliqguem em alteracéo
ndmero.

TEMA 38 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017

Subtema 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

TEMA 39 - Boas Préticas Sanitérias

TEMA 18 - Procedimentos de Peticionamento, Arrecadacdo e Protocolo.

Subtema 18.1 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadacdo e Restituicdo de Taxa, incluindo ade-
ngagoes aos dispositivos da Lei n° 13.097/2015. . . o
btema 18.2 - Procedimentos de Peticdes Submetidas & Andlise pelos Setores Técnicos
Subtema 18.3 - Proposta de alteracdo parcial da RDC n.° 222/2006, concernente as notificages de
cosmeéticos, saneantes, alimentos e medicamentos.
Subtema 18.4 - Recepgdo de documentos em midia
INSUMOS FARMACEUTICOS
TEMA 19 - Boas Préticas de Fabricacdo de Excipientes

Subtema 39.1 - Boas Préticas Sanitérias nos Sistemas de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos
e Passagens de Fronteira

TEMA_ 40 - Controle Sanitario na Importacdo de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
(Revisdo da RDC 81/2008).

Subtema 19.1 - Boas Préticas de Fabricacdo de Excipientes

Subtema 40.1 - Controle Sanitério de Importacdo de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco
Subtema 40.2 - Importagdo de Insumos Necessérios a uisas Cientificas

Subtema 40.3 - Peticionamento Eletrénico de Importagéo de Medicamentos o
S_L{t)t_ema 40.4 - Revisdo do Regulamento Técnico de Bens e Produtos para fins de Vigilancia Sa-
nitaria

Subtema 40.5 - Simplificac@o do Procedimento de Fiscalizaco Sanitéria de Produtos Importados

TEMA 20 - Reguisitos para registro, pos-registro e certificacdo de boas préticas de fabricacdo de
Insumos Farmacéuticos Ativos

TEMA 41 - Credenciamento do Centro de Orientacdo a Viaantes

Subtema 41.1 - Credenciamento do Centro de Orientacdo a Vigjantes

%ubt_gtma Szgnlt - Atualizacdo de Insumos Farmacéuticos Sintéticos e Semissintéticos Submetidos ao
€gIstro sanitario . - N - .
Subtema 20.2 - Certificac8io em Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
Subtema 20,3 - Pds-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

LABORATORIOS ANALITICOS

TEMA 42 - Internacionalizacdo dos aeroportos brasileiros

Subtema 42.1 - Internacionalizacdo dos aeroportos brasileiros

TEMA 43 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Salde Publica

TEMA 21 - Andlises relacionadas aos laboratérios oficiais de vigilancia sanitaria

Eubtttama 43.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Salde Publica em Portos, Aeroportos e
ronteiras
TEMA 44 - Procedimento de Liberacdo de Lotes de Hemoderivados

Subtema 21.1 - Atudizacdo das modalidades de andlise relacionadas aos laboratorios oficiais de
vigilancia sanitéria.

Subtema _44.1 - Procedimento de Liberagdo de Lotes de Hemoderivados para Consumo no Brasil e
Exportacdo

TEMA 22 - Coleta de Amostras para andlises laboratoriais

TEMA 45 - Requisitos de vigilancia em saide

Subtema 22.1 - Requisitos técnicos ?ara Coleta, transporte, acondicionamento, recep,(géq, fracionamento
Ieagesat‘{nar;ao de amostras de produtos e Servicos sob o regime da vigilancia sanitéria para andises
oratoriais.

TEMA 23 - Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitéria

Sﬁtgltqema 45.1 - Requisitos de vigilancia em salide a bordo de navios, plataformas e instalagdes de apoio
offshore.

Subtema 45.2 - Controle sanitério de aeronaves e aeroportos e os reguisitos para Certificagdio Sanitéria
destes locais

Subtema 23.1 - Credenciamento de Laboratérios Analiticos de Interesse da Vigilancia Sanitéria.

TEMA 24 - Metodologias Analiticas Alternativas para Produtos sob Regime de Vigilancia Sanitéria

Subtema 24,1 - Métodos Alternativos a0 Uso de Animais em Atividades de Pesquisa para Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
MEDICAMENTOS

TEMA 46 - Vigilancia Sanitéria em Eventos de Grande Porte . o -
Subtema 46.1 - Controle Sanitério na Importacéo de Bens e Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria em
Eventos de Grande Porte (Revisdo da RDC 02/2013)

PRODUTOS PARA A SAUDE

TEMA 47 - Certificacdo de Boas Préticas Fabricacdo de Produtos para Saude.

TEMA 25 - Boas Préticas

Subtema 25.1 - Inspeg&o em Boas Préticas Clinicas ] i ]
Subtema 25.2 - |nspecéo de registro e pds-registro e renovagdo registro de medicamentos e insumos
farmaceuticos ativos, incluindo” a notifi ) de medicamentos, 0Os estudos de equivaléncia farma-
ceutltca, perfil de dissolu¢cdo comparativo,” biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia de medica-
mentos.

Subtema 47.1 - Boas Préticas de Fabricagdo de Bolsas de Sangue ]

Subtema 47.2 - Definicdo dos organismos auditores avaliados no ambito do programa MDSAP gue
podem emitir relatorios a serem ufiljzados como subsidio no processo de Certificacao de Boas Préticas
de Fabricacao de Produtos para Saude.

TEMA 26 - Bula, rotulagem e informagdes ao consumidor

Subtema 26.1 - Bulas Magistrais para Medicamentos Manipulados
Subtema 26.2 - Frases de Alerta em Bula e Rotulagem

Subtema 26.3 - Memento Fitoterdpico Brasileiro

Subtema 26.4 - Rotulagem de Medicamentos

TEMA 48 - Certificaco de Produtos para a Saide

Subtema 48.1 - Certificagdo das Proteses de Quadril )

Subtema 48.2 - Revisdo da lista_ de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser adotados para a
certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC),
dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitéria

TEMA 49 - Diretrizes para Nomenclatura e Codificacdo de Produtos para a Salde

TEMA 27 - Concessdo e renovagdo de registro de medicamentos de acordo com a Lel n°
13.097/2015

Subtema 49.1 - Nomenclatura de Dispositivos Médicos Prioritarios. ]
Subtema 49.2 - Revisdo de etiquetas de rastreabilidade e cddigo de barras de artroplastia e stents
TEMA 50 - Reprocessamento de Produtos para a Salde

Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renovagdo_do registro de medicamentos, ndo superior a 10

dez) anos, considerando a natureza do produto e O risco sanitario envolvido na sua utilizago.
btema 27.2 - Registro ou notificagdo de medicamentos considerados de uso tradicional

Subtema 27.3 - Renovacdo simplificada de registro de medicamentos

Subtema 50.1 - Reprocessamento de Produtos para a Salide

TEMA 51 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para a saude

TEMA 28 - Controle e Fiscaliz

acao
Subtema 28.1 - Controle e Fiscalizacdo da Cadeia de Distribuicdo de Medicamentos

TEMA 29 - Farmacovigilancia

Subtema 29.1 - Farmacovigilancia em detentores de registro de medicamentos de uso humano

TEMA 30 - Produtos de degradacdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semis-
sintéticas, classificados como novos, genéricos e similares.

Subtema 30.1 - Par@metros para a notificacdo, identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacao
em_medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos, ge-
néricos e similares. L o -

Subtema 30.2 - Requisitos para identificaco e qualificacéo de produtos de degradacédo

Subtema 51.1 - Critérios para o agrupamento em familias de materiais de uso em salde para fins de

registro e cadastramento

Subtema 51.2 - Notificacdo Simplificada de produtos para a salide. ) )

Subtema 51.3 - P6s registro de produtos para a salde (alteracdes e revalidagOes de registro).

\S/utbtema 51.4 - Procedimentos para Registro e Cadastro de Produtos de Uso em Diagnéstico In
itro

gua[tj)tama 51.5 - Registro de produtos autoteste destinados ao uso em politicas publicas do Ministério da
de

A 52 - Rotulagem e informag8es a0 consumidor

TE
Subtema 52.1 - Frase de Adverténcia em Produtos gue contenham Létex de Borracha Natural

TEMA 53 - Uso e Substituicdo de Produtos para a Salide

TEMA 31 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para notificacdo, armazenamento,
distribuicdo e transporte de gases medicinais

Subtema 31.1 - Norma sobre Armazenamento, Distribuicéo e Transporte de Gases Medicinais
Subtema 31.2 - Notificagdo de Gases Medicinais

Subtema 53.1 - Uso e Substituicdo de Produtos para a Saide (Esfigmomandmetros e Termémetros
Clinicos) que Contenham Mercurio
SANEANTES

TEMA 54 - Controle de vetores patdgenos urbanos

TEMA 32 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacdo de medicamentos

Subtema 54.1 - Avaliacao de macroorganismo para fins de controle bioldgico de vetores e patbgenos em
biente urbano

SIJPteCQa 32.1 - Atudizagdo da Lista Padronizada de Medicamentos Sujeitos a Notificacdo Sim-
plificada

aml|
TEMA 55 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pos-registro, cadastro ou
notificacdo de saneantes

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012015043000101

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Subtema, 55.1 - Agua Sanitéria e Alvejantes & Base de Hipoclorito de Sédio (Tema Mercosul) ou
Hipoclorito de Célcio ] ] ] )

Sul t%rlna 55.2 - Alcool Etilico para uso em estabelecimentos de assisténcia a saide humana ou
anim,

Subtema 55.3 - Produtos Saneantes a base de bactérias (Internalizacdo de Tema Mercosul)

Subtema 67.3 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Procloraz
Subtema 67.4 - Reavaliagdo Toxicologica do Ingrediente Ativo Glifosato.
Subtema 67.5 - Reavaliagdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Paraquate
Subtema 67.6 - Reavaliag8o toxicoldgica do ingrediente Ativo Parationa Metilica

TEMA 68 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos fumigenos

Subtema 55.4 - Produtos Saneantes a base de hipoclorito de sddio (Alvejantes) ﬁTema Mercosul)
Subtema 55.5 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitérios (Tema Mercosul)

Subtema 55.6 - Registro Eletronico de Produtos Saneantes de Risco 2

Subtema 55.7 - Renovagéo do Registro de Produtos Saneantes.

Subtema 68.1 - Novos tipos de produtos fumigenos

Subtema 68.2 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro de produtos fu-
migenos derivados do tabaco

Subtema 55.8 - Requisitos técnicos para Saneantes cuja Conceituacdo e Classificagdo Possam Ter

TEMA 69 - Residuos de Agrotéxicos em Produtos Vegetais in natura

Semelhanca com os Agrotoxicos

TEMA 56 - Rotulagem e informagdes ao consumidor

Subtema 56.1 - Rotulagem de produtos Saneantes

SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

TEMA 57 - Biovigilancia e Boas Préticas para Bancos de Células

Subtema 69.1 - Critérios para 0 Reconhecimento de Limites M&ximos de Residuos de Agrotéxicos em
Produtos Vegetais in natura (Tema Mercosul)

Subtema 69.2 - Rastreabilidade de Alimentos In Natura
OUTROS TEMAS TRANSVERSAIS

TEMA 70 - Autorizagdo de Funcionamento de Empresas

Subtema 57.1 - Boas Préticas para Bancos de Células

Subtema 57.2 - Implantacdo do Sistema de Biovigilancia Subtema 70.1 - Autorizagcdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
TEMA 58 - Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica Recintos Alfandegados

Subtema 58.1 - Funcionamento dos Bancos de Tecidos Humanos para Finalidade Terapéutica Subtema 70.2 - Autorizagdo de Funcionamento de Estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéria
'IS'lIJEtIJ\t/le:?\n ;%9 pr‘ﬁ,g”c'fﬁ] i%rg ;ﬁ?l%raa% Eagl %Iglrjsaras TEMA 71 - Autorizacio para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
TEMA 60 - Registro de Produtos de Terapias Avancadas ﬁil%g;%na 71.1 - Autorizagdo para Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sa-
Subtema 60.1 - Registro de Produtos de Teyapias Avancadas TEMA 72 - Certificacio de Boas Préticas de Fabricacéo.

SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Subtema 72.1 - Prazo de vigéncia da Certificagio de Boas Préticas de Fabricagéo dos produtos sujeitos
ao regime de vigilancia sanitaria

TEMA 61 - Requisitos de seguranca sanitéria para o funcionamento de instituigbes que oferecem
servicos de interesse a satde

;I'EMA 73 - Controle e Fiscalizagdo de Substancias sob Controle Especia e Plantas que Podem Originé-
as

Et&btemg (|51i<1 ; IRequisitos de Seguranga Sanit&ria para o funcionamento de estabelecimentos de
ucacao Infantil.

Subtema 61.2 - Requisitos de Seguranca Sanitéria para as atividades de estética e embelezamento
SERVICOS DE SAUDE

TEMA 62 - Boas Préticas de Funcionamento de Servicos de Saude

Subtema 62.1 - Boas Préticas de Funcionamento das Unidades de Terapia Intensiva

Subtema 62.2 - Boas Préticas de Funcionamento de Lactérios.

Subtema 62.3 - Boas Préticas em Farmacias

Subtema 62.4 - Boas Préticas para Funcionamento de Servigos Méveis de Salide

Subtema 62.5 - Regulamento Técnico que estabel ece os requisitos de boas préticas para funcionamento,
segburant;a e qualidade dos servigos de diagnostico por imagem na area da salde )

Subtema 62.6 - Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de hoas préticas para funcionamento,

59%’;38113-1 - Atualizag8o da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido pela RDC
n

Subtema_73.2 - Atudizagdio das Substancias Sujeitas a Controle Especia (Portaria n® 344/1998 e
es

atualizagOes)

Subtema 73.3 - Controle das substancias sujeitas a controle especia, bem como dos medicamentos que

as contenham, pelos centros_de equivaléncia farmacéutica habilitados pela Anvisa e os centros de

biodisponibilidade/bioequivaléncia

(S)ubt_ema} 73.4 - Controle e Fiscalizagdo de Substéncias sob Controle Especial e Plantas que Podem
riginélas

Subtema 73.5 - Informatizacdo do peticionamento de AutorizagOes de Importacdo e de Exportagéo de

substancias e medicamentos’ sujeitos a controle especial.

s%urapga e qualidade dos sderw gga de diagnostico por imagem que utilizam equipamentos emissores de
r

TEMA 74 - Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

acao ionizante na area da saide. i
TEMA 63 - Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde

Subtema 74.1 - Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria

Subtema 63.1 - Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide

TEMA 64 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Satide

Subtema 64.1 - Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Salde
TOXICOLOGIA - AGROTOXICOS, TABACO E OUTROS TOXICANTES
TEMA 65 - Critérios e Exigéncias para Avaliacdo Toxicolégica de Agrotéxicos
Subtema 65.1 - Critérios e Exigéncias para Avaiacdo Toxicoldgica de Agrotoxicos

TEMA 75 - Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
Subtema 75.1 - Propaganda de Produtos Fumigenos

Subtema 75.2 - Propaganda de Alimentos com Quantidades Elevadas de Aclcar, de Gordura Saturada,
de Gordura Trans, de Sodio e de Bebidas com Baixo Teor Nutricional

Subtema 75.3 - Propaganda de Medicamentos

TEMA 66 - Embalagem e Informacdes ao Consumidor

TEMA 76 - Requisitos técnicos e procedimentos administrativos para registro, pds-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria

Subtema 66.1 - Adverténcias nas Embalagens sobre os Maleficios do Tabaco
TEMA 67 - Reavaliacdo toxicologica de ingrediente ativo de agrotoxicos
Subtema 67.1 - Reavaliaco Toxicologica do Ingrediente Ativo 2,4-D

Subtema 67.2 - Reavaliagdo Toxicologica do Ingrediente Ativo Carbofurano

gubggna 76.1 - Registro de produtos utilizados no procedimento de pigmentag&o artificial permanente
a pele
Subtema 76.2 - Transferéncia de Titularidade de Registro de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria

ARESTO N° 103, DE 29 DE ABRIL DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no inciso VIl e no § 1° do art. 5° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decidir os
recursos, a seguir especificados, conforme relacdo anexa, em con-
formidade com as deliberacdes aprovadas pela Diretoria Colegiada
desta Agéncia em Reunido Ordinaria Pdblica - ROP 008/2015 rea
lizada em 22 de Abril de 2015.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa: Eptca Medical Devices Ltda

CNPJ: 01.280.030/001-61

Processo ne.: 25351.509951/2013-11

Expediente da Reconsideragéo de Indeferimento n.°: 0885143/14-3
Decisdo: por unanimidade, CONHECER e NEGAR PROVIMENTO
a0 recurso, acompanhando o Voto da Relatoria que acata o enten-
dimento do Parecer 140/2015- Corca/Sudli.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 29 de abril de 2015

N° 36 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os inciso Il e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos §8 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como
dar conhecimento e publicidade ao processo de elaboracdo de pro-
posta de atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em
reuni&o realizada em 16 de abril de 2015, e eu, Substituto do Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo.

IVO BUCARESKY
Substituto

ANEXO

Processo n° 25351.216768/2015-77

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o

Assunto: Proposta de Iniciativa para elaborac@o de ato normativo que
estabelece critérios especiais para o controle sanitdro de produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria importados.

Area responsavel: Geréncia Geral de Comércio Exterior - GGCOE
Regime de Tramitagdo: ESPECIAL

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

SUPERINTENDENCIA DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

DESPACHO DA SUPERINTENDENTE
Em 29 de abril de 2015

N° 41 - A Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, no uso de suas atribuicdes legais conferidas pelo art. 136,
inciso XV, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n. 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicado na
secéo 1, do DOU n. 103, de 02 de junho 2014, e pelo art. 1°, inciso
111, ainea b, da Portaria n. 1.666, de 10 de outubro de 2014, pu-
blicada na secdo 1, do DOU n. 197, de 13 de outubro de 2014,vem
tornar publicas as decisdes administrativas referentes aos processos
abaixo relacionados:

AUTUADO: EUROPA MEDICO SERVICE LTDA
25757.403237/2011-91 - AlS:563999/11-9 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 ( DOIS
MIL REAIS) -

AUTUADO: JR HIGIENIZAGAO LTDA

25761.383917/2011-92 - AlS:537537/11-1 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 18.000,00 ( DE-
ZOITO MIL REAIS) .

AUTUADO: PROSPERA TRADING IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LTDA

25741.312804/2011-15 - AIS:434528/11-2 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 8.000,00 ( OITO
MIL REAIS)

AUTUADO: UNIVERSO EMPREENDIMENTOS LTDA
25757.155683/2011-44 - AlS:216749/11-2 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 16.000,00 ( DE-
ZESSEIS MIL REAIS)

JULIANA DE MELOS COUTO DE ALMEIDA
Substituta

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAOQO,
CONTROLE E MONITORAMENTO
GERENCIA-GERAL DE FISCALIZACAO DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA
COORDENACAO DE ANALISE E JULGAMENTO DE
PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

DESPACHO DA COORDENADORA
Em 29 de abril de 2015

N° 40 - A Coordenacdo de Andlise e Julgamento de Processo Ad-
ministrativo Sanitério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, no uso de suas atribui¢des legais conferidas pelo art. 124,
incisos | e I, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n. 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicado
na secdo 1, do DOU n. 103, de 02 de junho 2014, vem tornar publicas
as decisdes administrativas referentes aos processos abaixo relacio-

nados:
AUTUADO: AGROMED CHA INDIANO LTDA.
25351.582643/2011-94 - AlS:817217/11-0 - GFIMPL/AN-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 5.000,00 (
CINCO MIL REAIS) |

AUTUADO: ARPOADOR COMERCIO DE MEDICA-
MENTOS LTDA

25351.192743/2010-25 - A1S:254723/10-6 - GFIMP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00
( VINTE MIL REAIS ), ALEM DE PROIBICAO DA PROPAGAN-
DA IRREGULAR ) )

AUTUADO: DIMENSAO INFORMATICA MAGAZINE
LTDA ME

25351.084049/2015-45 - Al1S:0119884/15-0 - GGFISANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 7.000,00 (
SETE MIL REAIS ), ALEM DE INUTILIZACAO DOS PRODU-
TOS APREENDIDOS.

AUTUADO: DROGARIA NORONHA LTDA

25351.219016/2010-13 - AlS:287787/10-2 - GGIMPL/AN-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 (
DOIS MIL REAIS)
AUTUADO: DROGARIA NOVA ESPERANCA LTDA

VISA

VISA

EPP
25351.192707/2010-64 - AlS:254667/10-1 - GFIMP/ANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 5.000,00 (
CINCO MIL REAIS)

AUTUADO: ELICANDRO ARAUJO SILVA DE JUAZEI-
RO

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

pelo codigo 00012015043000102

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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