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ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.809534/2024-21

Assunto: Proposta de alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 73, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre mudangas pds-registro e cancelamento
de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, e da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e
disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de saude.

Agenda Regulatéria 2024-2025:

Tema n2: 8.11 - Previsdo expressa da aplicabilidade da norma de pds
registro de produtos sintéticos para a regularizagdo de radiofarmacos

Tema n2: 8.29 - Revisdo das regras para elaboragdo, harmonizagao,
atualizagdo, publicacdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e
para profissionais de saude

Area responsavel: Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO) ggbio@anvisa.gov.br

Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) assessoria.medicamento@anvisa.gov.br

Diretor Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

DESPACHO N¢ 145, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigcdes que |he confere o art. 15, Il e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensas de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR), de Consulta Publica (CP) e de Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR)
previstas, respectivamente, no art. 18, art. 39 e no art. 57 da Portaria n? 162, de 12 de
margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de outubro de 2024, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.819090/2024-31

Assunto: Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para alterar a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 616, de 09/03/2022, que dispde sobre a
composi¢do das vacinas influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil.

Area responsavel: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatoria 2024-2025: Ndo é tema da Agenda Regulatoria.

Excepcionalidades: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa
de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de urgéncia, e dispensa de
Avaliagdo de Resultado Regulatdério (ARR) por ser ato normativo de carater excepcional,
para tratar situagdo especifica e pontual e para a qual a realizagdo de ARR represente
emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o ato
normativo.

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

DESPACHO N¢ 146, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢cdes que |he confere o art. 15, Il e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdao, em Anexo, com dispensas de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 18 e no art.
39 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme deliberado em reunido realizada
em 16 de outubro 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.819090/2024-31

Assunto: Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para atualizar a
composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil, publicada pela Instrugdo
Normativa - IN n2 261, de 25 de outubro de 2023.

Area responsavel: GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n2 8.39 - Atualizacdo periddica da
composi¢do da vacina influenza sazonal.

Excepcionalidades: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa
de Consulta Publica (CP) para manter a convergéncia a padrdes internacionais.

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

DESPACHO N¢ 147, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei
n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo
de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR)
prevista no art. 18 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021, conforme
deliberado em reunido realizada em 16 de outubro de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.809534/2024-21

Assunto: Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para
alterar a RDC n2 73, de 07/04/2016, que dispde sobre mudancas pds-registro
e cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, e para alterar a RDC n? 47, de 08/09/2009, que estabelece
regras para elaboragdo, harmonizagdo, atualizacdo, publica¢do e disponibilizagao
de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de saude.

Area responsavel: GGMED e GGBIO/DIRE2

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n2 8.11 - Previsdo expressa da
aplicabilidade da norma de pds registro de produtos sintéticos para a
regularizacdo de radiofarmacos e Tema n? 8.29 - Revisdo das regras para
elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

Excepcionalidades: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR)
por se tratar de ato normativo considerado de baixo impacto.

Relatoria: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024101800108

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

COORDENACAO DE AUTORIZAGCAO
DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

RESOLUGAO-RE N2 3.844, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibicdes e
restricdes estabelecidas.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
FARMAGENES FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 05.443.956/0001-81
25023.111641/2006-55 / 1386373

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS B
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 1208770241

Doctor Log Transportes e Armazenagem LTDA. / 44.602.059/0001-25
25351.358363/2024-68 / 1313952

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 1255195240

MEGAMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 55.317.744/0001-26
25351.381336/2024-99 / 1315572

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 1269881248

RESOLUGAO-RE N¢ 3.845, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

. O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar as Autorizagbes de Funcionamento e Autorizages Especiais
constantes no anexo desta Resolugao.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

SCAPIOLI TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 04.106.628/0001-27

25351.656087/2007-08 / 2046309

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 0946993231

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n° 13/2023-SES-CCD-CVS-DITEP-SANE, emitido pela Secretaria Estadual de Saude de
S3o Paulo, e ndo cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n? 0947293/23-2.
25351.656149/2007-73 / 3036453

70574 - AFE/AE - Cancelamento de Oficio / 0947020234

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n°® 13/2023-SES-CCD-CVS-DITEP-SANE, emitido pela Secretaria Estadual de Saude de
S3o Paulo, e ndo cumprimento da Notificagdo de Exigéncia n2 0947301/23-7.

RESOLUGCAO-RE N2 3.846, DE 17 DE OUTUBRO DE 2024

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

IRMAOS MATTAR E CIA LTDA / 25.102.146/0270-26

25351.414893/2024-01 / 5133905

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMAC,EUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1332309241

DROGARIA NAVEGANTES LTDA / 57.608.153/0001-33

25351.425151/2024-01 / 5134044

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1418822248

DROGARIA SAO PAULO S.A. / 61.412.110/1357-51

25351.415720/2024-01 / 5133998

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1338174240

WPS COMERCIO E REPRESENTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
52.085.608/0001-60

25351.419771/2024-01 / 8301372 i}

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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