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8.2. Assisténcia Técnica. Cada fabricante devera estabelecer
e manter procedimentos para assegurar que os produtos acabados
submetidos a assisténcia técnica pelo fabricante ou seu representante,
satisfagam as especificagOes.

8.2.1. Registros de assisténcia técnica. Cada fabricante de-
verd estabelecer e manter procedimentos para assegurar que 0s re-
gistros de assisténcia técnica sejam mantidos e que identifiquem:

8.2.1.1. Produto objeto do servico;

8.2.1.2. Nimero de controle utilizado;

8.2.1.3. Data da realizagéo do servico;

8.2.1.4. Identificagdo do prestador do servico;

8.2.1.5. Descri¢do do servigo realizado; e

8.2.1.6. Resultados das inspeces e testes para aprovacéo do
Servigo.

8.2.2. Cada fabricante devera analisar periodicamente os re-
gistros de assisténcia técnica. Nos casos em que a andlise identificar
tendéncias de falha que representem perigo ou registros envolvendo
6bito ou lesdo grave deverd ser iniciada acdo corretiva/preventiva
segundo os requisitos deste Regulamento Técnico.

CAPITULO 9 - TECNICAS ESTATISTICAS

9.1. Cada fabricante devera estabelecer e manter procedi-
mentos para identificar técnicas estatisticas validas para verificar o
desempenho do sistema da qualidade e capacidade do processo em
atender as especificacOes estabelecidas.

9.2. Planos de amostragem deverdo ser formalizados por
escrito e baseados em |6gica estatistica vélida. Cada fabricante devera
estabelecer e manter procedimentos para assegurar que os métodos de
amostragem segjam adequados ao uso pretendido e que sgjam re-
visados regularmente. A revisdo dos planos de amostragem deverd
considerar a ocorréncia de ndo conformidades de produto, relatérios
de auditoria de qualidade, reclamagdes e outros indicadores.

RESOLUCAO - RDC N° 17, DE 28 DE MARCO DE 2013

Dispbe sobre os critérios para peticiona-
mento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e de Autorizagao Especia (AE) de
farmécias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilanciaj
Sanitéria, no uso das atribui¢Bes que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e 88
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,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11 e 1V, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16
de abril de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacéo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16 de abril de 2008, em reunido realizada em 28 de marco de 2013,
adota a seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdpo tem o objetivo de estabelecer os
critérios relativos a concessdo, renovagdo, cancelamento a pedido,
alteragdo, retificacdo de publicacdo e recurso administrativo contra.o
indeferimento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de Au-
torizagdo Especia (AE) de farmécias e drogarias.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas,.as
seguintes definigdes:

| - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato privativo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, contendo permissdo paral
que as farmécias e drogarias exercam“as atividades sob regime de
vigilancia sanitéria, mediante comprovagdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos;

Il - Autorizac8o. Especial” (AE): ato privativo da Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitéria, que, nos termos desta Resolugéo,
concede as farmécias permissdo para o exercicio da atividade de
manipulagéo-das substancias sujeitas a controle especial, bem como
dos medicamentos que as contenham;

11l - caducidade: estado ou condi¢éo da autorizagdo que se
tornou caduca, perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal;

IV - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas emba-
lagens originais;

V - empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que exer¢a como atividade principal ou subsidiéria o co-
mércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para sal-
de, cosméticos, produtos de higiene, perfumes ou de substancias su-
jeitas a controle especia, equiparando-se & mesma, para efeitos desta
Resolugdo, as unidades dos 6rgaos de administracdo direta ou in-
direta, federal ou estadual, do Distrito Federal, dos municipios que
desenvolvam estas atividades;

VI - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao co-
Imércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e corre-
atos;

VIl - farmécia: estabelecimento de manipulagéo de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos|
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacéo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outral
equivalente de assisténcia médica;

VIII - filia ou sucursal: qualquer estabelecimento constituido
juridicamente e com seu proprio CNPJ, que esteja ligado a outro que|
tenha ou detenha o poder de comando sobre este;

IX - formulario de peticdo (FP): instrumento parainsercéo de
dados que permitam identificar o solicitante e o objeto solicitado,
disponivel durante o peticionamento, realizado no sitio eletrénico da
ANVISA (http://www.anvisa.gov.br);

X - Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida
pela Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no ambito da AN-
VISA como forma de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vi-
gilancia Sanitaria;

X1 - insumo farmacéutico: droga ou substancia aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em me-
dicamento;

XII - insumos sujeitos a controle especial: substancias cons-
tantes das listas anexas a Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, da
Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide ou de outro
ato normativo que venha a substitui-la;

X1 - licenga: ato privativo do 6rgéo de salde competente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, contendo per-
missdo para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam
qualquer atividade sob regime de vigilancia sanitéaria;

X1V - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua
sede, ou sgja, aguele que tem primazia na direcdo e a que estéo
subordinados todos os demais, chamados de filiais ou sucursais,

XV - 6rgéo sanité&rio competente: Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria e 6rgdos de vigilancia sanitéria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletronico: pedido realizado em am-
biente Internet, por meio do formulario de peticdo, identificado por
um ndmero de transagd0, cujo assunto € objeto de controle e fis-
calizagdo da ANVISA e que possui uma Unica modalidade:

a) peticdo eletrdnica: tipo de peticdo selecionada durante o
peticionamento eletronico, realizada em ambiente exclusivamente vir-
tual - Internet, sem necessidade de envio a Agéncia dos documentos
em papel. O formulario de peticdo é preenchido em ambiente In-
ternet, e seus dados sdo diretamente enviados a0 sistema de in-
formagtes da ANVISA;

XVII - protocolo: ato de entrada do peticionamento na AN-
VISA e que possui uma Unica modalidade:

a) protocolo eletronico (on line): recebimento da peticéo pela
ANVISA em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem ne-
cessidade de remeter & ANVISA a documentacdo em papel;

XVIIl - representante legal: pessoa fisica ou juridica in-
vestida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente
Regulado, preposta de gerir ou administrar seus negécios no ambito
da ANVISA;

XI1X - responsavel técnico: profissional |egalmente habilitado
pela autoridade sanitéria para a atividade que a empresa realiza na
area de produtos abrangidos por este Regulamento; e

XX - Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS):
tributo instituido pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido
em razdo do exercicio regular do poder de policia.pela ANVISA, e
cujos fatos geradores estdo descritos no ‘Anexo II* da mencionada
Lei.

CAPITULO Il _

DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES

Dos Critérios Gerais para Peticionamento e Andlise

Art. 32 A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e a Au-
torizag8o Especia (AE) de que trata esta Resolug&o serdo concedidas
através,de processos distintos, por estabelecimento, e possuem va-
lidade de um ano a contar da data da publicacdo das respectivas
concessdes iniciais no Diério Oficia da Unido (DOU).

Art. 4° O ato administrativo de concessdo, renovagdo, can-
celamento, alteracéo, retificagdo de publicacdo ou reconsideracdo de
indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
ou da Autorizag8o Especial (AE) somente produzira efeitos a partir da
sua publicagdo no Di&rio Oficial da Unido (DOU).

§ 1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas
amudanca de responsavel técnico e representante legal, que ndo serdo
publicadas no Diério Oficia da Unido (DOU).

§ 2° A producdo de efeitos de que trata o caput também
estara condicionada a regularidade do estabelecimento autorizado pe-
rante o 6rgdo sanitario local competente, consubstanciada na emissao
da licenca sanitéria, e do responsavel técnico, perante o Conselho
Regional de Farmécia, na forma do art. 15 da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973.

Art. 5° O peticionamento de concessdo, renovagdo, cance-
lamento, ateragdo, retificacdo de publicacdo e reconsideracdo de in-
deferimento de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e
de Autorizagdo Especial (AE) de farmécias e drogarias dar-se-a ex-
clusivamente por meio de peticdo eletronica (on line) e protocolo
eletronico, sendo dispensado o envio dos documentos fisicos & sede
da ANVISA em Brasilia

g I

Dos Pedidos de Concessdo, Renovagdo, Cancelamento, Al-
teracdo,

Retificagdo de Publicacdo e Reconsideragd@o de Indeferimen-
to

Art. 6°. Para as peticdes de concessdo de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE), o documento de
instrugdo é a licenga sanitéria ou o relatério de inspecdo, ambos
emitidos pelo 6rgéo sanitério competente.

Parégrafo Unico. O documento de que trata o caput devera
apresentar os dados atualizados e ser referente ao ano corrente.

Art. 7°. Para as peticbes de renovacdo e ateracdo de Au-
torizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE), ex-
ceto a ateragdo de responsavel técnico, o documento de instrucdo é a
licenca sanitéria ou o relatério de inspegdo, ambos emitidos pelo
6rgdo sanitério competente.

§ 1° O documento de que trata 0 caput devera apresentar 0s
dados atualizados e ser referente ao ano corrente.

§ 2° Caso a licenca sanitéria ou o relatério de inspegdo do
ano corrente ainda ndo tenham sido emitidos, aceitar-se-4 o docu-
mento relativo a0 ano imediatamente anterior, desde que o reque-
rimento do exercicio atual tenha sido devidamente protocolizado no
6rgdo sanitério competente.

§ 3° Nas peticoes de Autorizagdo Especial (AE), o relatorig
de inspegdo com parecer técnico conclusivo e a licenca sanitérig
descritiva devem ser emitidos pelo 6rgéo sanitério competente e inf
formar explicitamente a satisfatoriedade do estabelecimento quanto ag
cumprimento dos requisitos para manipulacéo de insumos sujeitos &
controle especia, nos termos da Resolucdo RDC n° 67, de 17 dd
agosto de 2007, da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, ou atog
normativos posteriores que vierem a substitui-las.

§ 4° Caso a licenga ndo descreva a capacidade do esta
belecimento para a manipulagdo de substancias sujeitas a controle
especial, € obrigatdria a apresentagdo adicional de declaracdo, re;
latorio de inspecdo, auto de vistoria ou qualquer outro documento,
emitido pelo 6rgéo de vigilancia sanitéria local, que ateste sua ca
pacidade para a manipulag@o dessas substancias.

Art. 8 A renovacdo da Autorizagdo de Funcionamentd
(AFE) elou da Autorizagdo Especia (AE) deve ser realizada anual+
mente, para cada estabelecimento de farmécia ou drogaria

§ 1° Para fins de renovagéo, o vencimento da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE) sera cor+
respondente a data da publicagdo da sua concesséo inicial no Diérig
Oficial da Unido (DOU).

§ 2° A peticdo de renovagdo da Autorizagdo de Funcio;
namento (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE) devera ser proq
tocolizada no periodo compreendido entre 180 (cento e oitenta) e 6
(sessenta) dias anteriores & data de vencimento da respectiva AFE ou
AE.

§ 3° A peticao protocolizada em data anterior ou posterior ag
periodo fixado no § 2° sera indeferida pela ANVISA em razéo de sug
intempestividade.

§ 4° Findo o prazo estabelecido no-§ 2° sem que tenha sidg
efetivada a protocolizagéo da peticao de renovagdo, a Autorizagdo dg
Funcionamento (AFE) ou a Autorizacdo Especial (AE) sera cony
siderada caduca, perdendo avalidade ao término de sua vigéncia.

§ 5° As caducidades da Autorizagdo de Funcionamentd
(AFE) e Autorizagdo Especia (AE) ndo serdo publicadas no Diérig
Oficialida Unido. (DOU), sendo que sua publicizacdo ocorrera pol
meio,do site da ANVISA (www.anvisa.gov.br).

§/6° A farmécia ou drogaria cuja Autorizagdo de Funcio
namento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE) caducar ou for cany
celada, devera peticionar a concessao de uma nova AFE ou AE, parg
fins de regularizag&o.

Art. 9° As peticOes de renovacdo de Autorizacdo de Funi
cionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE), protocoladas dentrd
dos prazos do § 2° do art. 8°, que ndo forem publicadas pela ANV ISA
no Diério Oficiad da Unido (DOU) até a data de seus respectivog
vencimentos serdo renovadas automaticamente, com a publicagdo da
renovacéo no DOU.

Parégrafo Unico. A ANVISA poderd, a qualquer tempo, in
deferir a peticdo de renovacdo da Autorizagdo de Funcionamentd
(AFE) ou da Autorizacdo Especia (AE) que tenha sido renovadg
automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da conclusad
insatisfatoria de sua andlise.

Art. 10. A ateracdo da Autorizacdo de Funcionamentd
(AFE) ou da Autorizacdo Especial (AE) caberd nas seguintes hi
péteses:

| - mudanga de razéo socidl;

Il - mudanca de enderego;

Il - mudanca de responsavel técnico;

IV - mudanca de representante legal;

V - ateracdo por ampliacdo de atividades; ou

VI - aterag8o por reducéo de atividades.

Parégrafo unico. Os prazos de validade da Autorizag8o de
Funcionamento (AFE) e da Autorizacdo Especial (AFE) ndo sdo in{
terrompidos ou cessados em decorréncia de alteragbes na AFE ou ng
AE ocorridas durante seus periodos de vigéncia.

Art. 11. No caso de indeferimento de pedidos relativos 3
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou a Autorizagdo Especial
(AE), cabera recurso administrativo nos termos da RDC n° 25, de 4
de abril de 2008.

Art. 12. Nos peticionamentos e protocolos, 0 documento dg
instrucéo da peticao devera ser digitalizado e apensado no ambientd
virtual durante o peticionamento eletronico.

Art. 13. Para as peticdes de ateragdio da Autorizacdo dg
Funcionamento (AFE) ou da Autorizag8o Especia (AE) por mudancg
de razdo social ou de representante legal, o documento de instruggo 4
a licenca sanitéria, emitida pelo 6rgéo sanitério competente.

Parégrafo Unico. Na mudanga de razéo social, a licenca sa
nitéria atualizada podera ser substituida pelo Cadastro Nacional de
Pessoal Juridica - CNPJ com as informagGes atualizadas.

Art. 14. Para ateracdo de responsavel técnico, o documentd
de instrucéio podera ser a licenga sanitaria vigente, emitida pelo 6rgag
sanitério competente, desde que contenha os dados do novo res;
ponsavel.

Parégrafo Unico. Caso a licenga sanitéria ndo esteja atuaq
lizada, 0 documento de instrugéo é o Certificado / Certiddo de Ref
gularidade Técnica vigente, com dados atualizados.

Art. 15. Para o cancelamento da Autorizagdo de Funcio;
namento (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE), o interessado deq
vera protocolar peticdo contendo a justificativa concisa do pleito.

Art. 16. Para as peti¢Oes de reconsideracdo de indeferimentg
da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e da Autorizagdo Especial
(AE) e retificagdo de publicagdo, a interessada devera apresental
justificativa concisa do pleito e anexar virtualmente coépia de do-
cumentos que fundamentem seu pedido.

Art. 17. As atividades pleiteadas durante o peticionamento dg
ampliagdo de atividades ou concessdo de Autorizagdo de Funcio
namento (AFE) devem constar na licenga sanitéria encaminhada.

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

pelo codigo 00012013040100079

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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§ 1° Poderdo ser autorizadas as seguintes atividades: considerando as nao-conformidades detectadas durante a ins- DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
| - dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle espe- | pegdo para verificag8o de cumprimento das Boas Préticas de Fa- Em 28 de marco de 2013
cial; bricacdo, realizada no periodo de 20 a 23 de novembro de 2012 na
Il - dispensacdo de medicamentos n&o sujeitos a controle [ empresa LABORATOIRES CHAIX ET DU MARAIS, fabricante do  N° 40 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
especial; diluente associado ao TEGELINE; Sanitéria, no uso da atribuicio que Ihe confere o inciso 111, do art. 15,

Il - manipulagdo de produtos oficinais;

IV - manipulagdo de produtos magistrais;

V - prestagdo de servigos farmacéuticos;

VI - comércio de cosméticos, de perfumes, de produtos de
higiene, de correlatos, de aimentos e de plantas medicinais; e

VIl - manipulagdo de medicamentos estéreis.

§ 2° O exercicio das atividades de prestacdo de servicos
farmacéuticos e comércio de aimentos deve atender aos requisitos e
condicdes estabel ecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC n°
44, de 17 de agosto de 2009, e Instrucdo Normativa n° 09, de 17 de
agosto de 20009.

Art. 18. A Autorizac8o Especial (AE) dos estabelecimentos
de farmécias de manipulagéo contemplara a atividade de manipulagéo
de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial.

g I

Do Protocolo Eletrénico (On Line) para o Peticionamento

Art. 19. O peticionamento, em peticdo eletronica, terd sua
protocolizacdo efetivada eletronicamente (on line).

Art. 20. O protocolo eetrénico do documento esta sujeito ao
pagamento'da Taxa de Fiscalizaggo de Vigilancia Sanitéria, nos casos
em que houver incidéncia da mesma.

§1° A efetivacdo do protocolo ocorrerd em até 2 (dois) dias
Gtels, a contar<da/data do pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitéria, e.desde que respeitados os prazos dispostos no §
2° do art. 6° desta Resolucéo.

§ 2° O prazo para pagamento da taxa é de 30 (trinta) dias
corridos, a contar da data da/emissdo da Guia de Recolhimento da
Unido - GRU, gerada ao final do peticionamento no sitio eletronico
da ANVISA, conforme estabelecemt.os dispositivos da Resolucdo
RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, alterada pela RDC n° 76,
de 23 de outubro de 2008.

§ 3° O ndo pagamento da taxa no prazo estipulado pelo,§ 2°
resultard no cancelamento automatico do peticionamento no.sistema
de informagBes da ANVISA e na ndo protocolizagdo do pedido.

Art. 21. Nos assuntos em que ndo incidir pagamento daTaxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, ou sgja, nas ateragoes de
responsavel técnico, ateragdes de representante legal, retificagOes,
reconsideragdes de indeferimento, cancelamentos a pedido e cum-
primento de exigéncias, a protocolizagdo eletronica serd realizada
imediata e automaticamente ap6s a conclusdo do peticionamento.

Art. 22. O registro eletrdnico do pedido, ap6s a conclusdo do
peticionamento, ndo comprova a protocolizagdo, garantindo apenas a
gravacdo do pedido no sistema de informagbes da ANVISA.

Parégrafo Unico. O comprovante de registro eletrénico do
pedido ndo substituird, para fins legais, o comprovante de proto-
colizag&o.

Art. 23. O comprovante de protocolizagdo e o acompanha
mento do pedido poderdo ser obtidos no sitio eletrdnico da ANVISA
(http://www.anvisa.gov.br), informando-se o nimero da transacdo do
peticionamento eletronico.

CAPITULO Il _ i

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Aplica-se o disposto no art. 9° as peticdes de re-
novacdo de AFE e AE de farmécias e drogarias em tramite na AN-
VISA na data de publicagdo desta Resolugdo.

Parégrafo Unico. N&o se aplica o disposto no caput aos re-
querimentos de renovacdo de AFE e AE que estiverem em exigéncia
na data de publicagdo desta Resolugéo.

Art. 25. A AE cujo vencimento ocorra entre 30 a 60 dias
ap6s a publicacdo desta Resolucdo poderd ser objeto de peticdo de
renovacdo pelo prazo de 30 dias contados dessa publicacéo.

Art. 26. O descumprimento das disposigoes contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 27. Ficam revogadas a Resolugcdo RDC n° 01, de 13 de
janeiro de 2010, a Resolu¢do RDC n° 01, de 04 de janeiro de 2012,
e a Instrugdo Normativa n° 02, de 13 de janeiro de 2010.

Art. 28. Esta Resolug8o entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo oficial.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUGAO - RE N° 1.190, DE 28 DE MARGO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢bes que Ihe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, e o inciso | e 0 § 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 a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012,

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

considerando o art. 7°, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando a Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de
2010;

considerando a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando que o produto Tegeline é importado associado
a0 diluente, &gua para injecdo, o qua é fabricado pela empresa
Laboratoires Chaix et Du Marais localizado na Franga;

considerando ainda que a empresa Laboratoires Chaix et Du
Marais ndo cumpre com os requerimentos das Boas Préticas de fa-
bricagdo conforme atestado durante inspegéo realizada por esta Agén-
Cia, RESOLVE:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanité&rio, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso em territério brasileiro de
lotes do produto TEGELINE nas suas diferentes apresentacdes , fa-
bricado pela empresa LFB BIOMEDICAMENTS, com endereco na
59-61, Rue de Trévise, 59000, Lille - France, por ndo atender as
exigéncias regulamentares da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa
nitaria.

Art. 2°. Determinar, como medida de interesse sanit&rio, a
suspensdo da importac@o para territério brasileiro, de todos os lotes
do produto TEGELINE associado com o diluente, &gua para injegéo,
fabricado pela empresa LABORATOIRES CHAIX ET DU MARAIS,
com enderego na 2, Allée Henri Hugon, 41260 La Chaussée St Victor
- France, por ndo atender as exigéncias regulamentares da Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3°. Determinar ainda que a empresa LFB promova o
recolhimento em territorio nacional, conforme RDC n°55/2005, de
todos os lotes do produto Tegeline com data de validade vigente.

Art. 4°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
CONSULTA PUBLICA N° 8, DE 28 DE MARCO DE 2013

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
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,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lei,n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.° 3.029, de 16
de abril.de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de
16“de abril" de 2008, resolve submeter & consulta plblica, para co-
mentérios'e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de margo
de 2013, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o.

Art. 1° Fica aberto o/ prazo de 60 dias para envio de co-
mentérios e sugestfes ao/texto da'proposta de Instrucdo Normativa
que estabelece os requisitos'do Regulamento Técnico de Boas Pra
ticas de Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico
de Uso In Vitro aplicaveis as empresas querealizam as atividades de
importacdo, distribuicdo e armazenamento, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo. tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario 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 formulario
especifico, disponivel no enderego:

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplica-
€a0=10602

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

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico
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° Excepcionalmente, contribuigOes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/ Nlcleo de Assessoramento em As-
suntos Internacionais (Naint), SIA trecho 5, Area Especial 57, Bra-
silia-DF, CEP 71.205-050.

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

Pardgrafo Unico. A Agéndia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéndiaeoportunidade, articular-se com Grgéose entidedesenvolvidoscomo
asaunto, bem como aquelesquetenham manifestadointeressenamatéria, parasub-
sdiar podteriores discusses téenicas eaddiberacfo find da Diretoria Colegiada

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n.% 25.351.207775/2012-24

Assunto: Instrugdo Normativa que estabelece a abrangéncia da apli-
cagdo dos dispositivos do Regulamento Técnico de Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso
In Vitro para empresas que realizam as atividades de importacéo,
distribuicdo e armazenamento e déa outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2012: Tema n.° 57
Area responsdvel: Coordenagdo de
(CPROD/GGIMP)

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

Inspecdo de Produtos

daLei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos 88 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, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
considerando o disposto no art. 29 de Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, em reuni&o realizada em 12 de mar¢o de 2013, resolve aprovar
proposta de iniciativa e dar conhecimento e publicidade ao processo
de elaboracdo de proposta de atuacdo regulatéria em tramitagdo no
ambito da Agéncia, conforme anexo, e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicaco.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n° 25351.035051/2013-91

Agenda Regulatéria 2012: N&o faz parte da agenda regulatéria de
2012. Porém, foi sugerida sua inclusdo na Agenda Regulatéria de
2013-2014.

Assunto: Instrugdo e elaboragdo de norma sobre a solicitagdo, re-
novagdo, modificagles, adverténcias, suspensdes e cancelamentos da
habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

Area responsavel: GGMED/GTFAR/CEFAR

Regime de Tramitag&o: comum

Relator: Dirceu Bras Aparecido Barbano

DESPACHO DO DIRETOR
Em 28 de marco de 2013

N¢ 37 - O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, os incisos |,
V e VIl do art. 12 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e a Portaria n° 498 da
ANVISA, de 29 de margo de 2012, com fundamento no art. 6° e no
§ 2°do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, combinado
com o0 art. 61 da Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, e com 0 art.
7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, aliado a0 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 Resolu¢do RDC n° 25, de 4 de abril de 2008,
conhece e nd confere efeito suspensivo ao recurso a seguir es-
pecificado, determinando o normal prosseguimento da andlise para
posterior julgamento do mérito pela Diretoria Colegiada.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
ANEXO

Empresa: INCOMEPEINDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS
LTDA.

CNPJ: 57.212.870/0001-41

Resolugdo n°: 246 Data; 22/01/2013

Expediente do Recurso: 0091220/13-4

GERENCIA-GERAL DE-INSPECAO,
MONITORAMENTO DA QUALIDADE, CONTROLE
E FISCALIZAGAO DE INSUMOS, MEDICAMENTOS,
PRODUTOS, PROPAGANDA E PUBLICIDADE

RESOLUGAO - RE N° 1.147, DE 28 DE MARGCO DE 2013(*)

O Gerente-Geral de Inspego, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
no uso de suas atribuicBes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de marco de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, I, IV e
V do art. 41 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.’
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo na Autorizagdo de Funciona
mento de Empresas de Cosméticos constantes no anexo desta re-
solucéo.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

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

pelo codigo 00012013040100080

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