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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUGAO - RE N° 3.696, DE 3 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro dos processos de Produtos para
a Salde, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federa Dr. Hamilton de Sa Dantas, Titular da 212 Vara
da Secdo Judiciaria do Distrito Federal, descrita na agdo ordinéria n°
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipagéo de tutela que de-
termina & ANVISA a aceitar os certificados de boas préticas de
fabricagdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos véa
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e a concessdo do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associagéo
Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0

Analisador Automatico de Imunoensaio 25351.253139/2011-05

SISTEMA ABBOTT PRISM

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT LABORATORIES INTL CO.
DIAGNOSTICS DIVISION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT LABORATORIES DIAGNOS-
TICS DIVISION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT LABORATORIES - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

ABBOTT PRISM / ABBOTT PRISM NEXT

CLASSE : | 80146501859

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

ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA
LABORATORIOS LTDA 8.04648-1

ELASTASE PANCREATICA 1 25351.272675/2013-11

Pancreatic Elastase SK15 ELISA

FABRICANTE : BIOSERV DIAGNOSTICS GMBH - ALE-
MANHA

96 testes

CLASSE : 1l 80464810301

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5 _

EQUIPAMENTO DE RF PARA ABLACAO
25351.162940/2013-81

ALAIR? Controlador por Radiofrequéncia para Termoplastia
Bronquica

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : STELLARTECH RESEARCH CORPO-
RATION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIO-
NAL B.V. - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS

MOO05ATS20010

CLASSE : Il 10341350743

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

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME 8.02132-5 i

ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EX-
TRAIVEIS (ENA)25351.343750/2013-67

ENAscreen

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -
ALEMANHA

Kit suficiente para 12 determinacdes

Kit suficiente para 24 determinacdes

CLASSE : Il 80213250494

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

ANTICARDIOLIPINA 25351.345408/2013-61

Anti-Cardiolipina 1gG

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -
ALEMANHA

Kit suficiente para 12 determinactes

Kit suficiente para 24 determinacdes

CLASSE : Il 80213250495

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

ANTI-PEPTIDEO  CITRULINADO CiCLICO
CCP)25351.345469/2013-08

Anti-CCP hs

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -
ALEMANHA

Kit para 96 determinacdes

CLASSE : Il 80213250496

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.345951/2013-16

Anti-dsDNA 1gG

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -
ALEMANHA

Kit suficiente para 12 determinacdes

Kit suficiente para 24 determinactes

CLASSE : Il 80213250497

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

VIRUS DA CAXUMBA 25351.483957/2013-12

Virus Anti-Caxumba 1gG

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -
ALEMANHA

Kit suficiente para 12 determinacdes

Kit suficiente para 24 determinacdes

CLASSE : 1l 80213250498

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAME-
TRO DE UMA OU MAIS CONCENTRAGCOES - CLASSE
11125351.290008/2013-01

ECLETICA PSA LIVRE KIT DE CALIBRAGEM COM 5
CURVAS

FABRICANTE : ADALTIS SR.L. - ITALIA

Kit para 5 curvas (6 x 1 mL)

CLASSE : 11l 80213250499

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

SEBIA IMPORTACOES COMERCIALIZAGAO E DISTRI-
BUICAO DE APARELHOS E REATIVOS PARA DIAGNOSTICO
IN VITRO LTDA.8.04166-6

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE
UMA ou MAIS  CONCENTRAGCOES - CLASSE
1125351.346266/2013-09

CALIBRADORES HbAlc CAPILLARYS

FABRICANTE : SEBIA SA. - FRANCA

Calibrador HbAlc CAPILLARYS 1 - 1 x 0,6mL, Calibrador
HbAlc CAPILLARYS 2 - 1 x 0,6mL

CLASSE : Il 80416660042

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
Importado

(ANTI-

RESOLUGAO - RE N° 3.697, DE 3 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e o0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro do processo dos Produtos para a
Salde, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a de-
terminacdo de manifestacdo conclusiva do Mandado de Seguranga n.®
9055-38.2013.4.01.3400.

Art. 2° Esta Resoluggo entra em vigor na data de sua publicacgo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES) B y

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0
Fio de Sutura 25351.540548/2012-44

SUTURA SILHOUETTE

FABRICANTE : Silhouette Lift, Inc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Silhouette Lift, Inc - ESTADOS UNIDOS
USP 3-0, USP 2-0.

CLASSE : 1V 80047300481

8027 - Registro de Familias de Materid de Uso Médico IMPORTADO

PORTARIA N° 1.607, DE 3 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, tendo em vista o
disposto no inciso IX do art. 13 do Regulamento da ANVISA apro-
vado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, aiado ao que
dispdem o inciso VIl do art. 16, o inciso IV e o 83° 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, resolve:

Art. 1° Autorizar a designagdo de servidores lotados nas
Coordenagles de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fron-
teiras e Recintos Alfandegados (CVSPAFS) para exercerem as se-
guintes atividades de competéncia da Coordenacdo de Produtos Con-
trolados (CPCON):

- Conceder anuéncia prévia nas exportagdes e nas impor-
tagOes de substancias sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, pelo Sistema Integrado de Co-
meércio Exterior - SISCOMEX ou outro que venha a substitui-lo.

Art. 2° A designacéo de servidores sera feita por meio de
publicagdo de Portaria assinada em conjunto pelo Gerente-Geral de
Inspegdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de
Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade
(GGIMP) e Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados (GGPAF).

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 45, DE 2 DE OUTUBRO DE 2013(*)

Regulamento técnico para o ingrediente ati-
vo acefato em decorréncia de sua reavae-
liagdo toxicolbgica.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
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 11, 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°, 111 e IV, do art.
7° da Lel n.°9.782, 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 24 de setembro
de 2013, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Implementa as conclusdes da Reavaliacdo Toxico-
I6gica do ingrediente ativo acefato e as recomendagdes da Comissdo
de Reavaliag8o Toxicoldgica, composta por representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA, do Instituto Brasileiro do
Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovavels - IBAMA e do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA, para
produtos técnicos e formulados & base deste ingrediente ativo.

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica a todos os produtos técnicos
e formulados registrados e que venham a pleitear o registro, & base do
ingrediente ativo acefato.

Art. 3° Fica estabelecida em 0,0012 mg/kg de peso cor-
poreo/dia a Ingestdo Didria Aceitavel (IDA) do acefato.

Art. 4° Excluem-se da monografia do ingrediente ativo ace-
fato:

| - a aplicagdo costal e manual;

Il - a aplicagdo em estufa;

Il - 0 uso domissanitario e em jardinagem; e

IV - 0 uso nas culturas de cravo, crisantemo, fumo, pi-
ment&o, rosa e tomate de mesa.

Art. 5° Mantém-se na monografia do ingrediente ativo ace-
fato a autorizagdo de uso nas culturas de amendoim, algoddo, batata,
brécolis, citros, couve, couve-flor, feijdo, meldo, repolho, soja e to-
mate para fins industriais, exclusivamente para aplicagdo por meio de
equipamentos mecanizados.

§ 1° A autorizag@o de uso nas culturas de brécolis, couve,
couve-flor e repolho ser4 mantida na monografia do ingrediente ativo
acefato apenas até que sejam registrados agrotdxicos substitutos ao
acefato.

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

pelo codigo 00012013100400115

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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§ 2° Serdp priorizadas, na ANVISA, as andlises dos produtos
substitutos ao acefato, que tenham as mesmas indicagdes de uso para
as culturas de brdcalis, couve, couve-flor e repolho.

§ 3° As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato deverdo apresentar a Geréncia Geral de
Toxicologia da ANVISA, no prazo de sessenta dias, a contar da
publicagdo desta Resolugdo, o plano de estudo do laboratério que
conduzira novas andlises de residuos para as culturas relacionadas no
caput, em conformidade com as determinagdes previstas na Reso-
lugdo - RDC n° 4 de 18 de janeiro de 2012, com a quantificagdo do
acefato e do seu produto de degradacdo metamidofds, para esta
belecimento de novos Limites Méximos de Residuos (LMRS).

§ 4° Face aos resultados dos estudos de residuos de acefato
aportados para fins de registro, 0 LMR para o0 seu produto de de-
gradac@o metamidofds devera ser menor do que 0,01 ppm, explicitado
na monografia do acefato, publicada pela ANVISA.

Art. 6° Os produtos técnicos a base de acefato devem apre-
sentar pureza minima de ingrediente ativo de 98% (noventa e oito por
cento).

§ 1° As empresas detentoras de registro de produtos técnicos
a base de acefato deverdo apresentar a Geréncia Geral de Toxicologia
da ANVISA, bem como aos demais 6rgdos intervenientes no processo
de registro de agrotdxicos, no prazo de cento e oitenta dias, a contar
da publicacdo desta Resolucdo, o estudo de composi¢do qualitativa e
quantitativa de cinco bateladas para cada produto técnico, com con-
centragdo minima de 98% (noventa e oito por cento) de ingrediente
ativo, de acordo com o Art. 22 do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro
de 2002.

§ 2° As empresas detentoras de registro de produtos técnicos
a base de acefato deverdo apresentar a Geréncia Geral de Toxicologia
da ANVISA, no prazo de cento e oitenta dias, a contar da publicagéo
desta Resolugéo, novos estudos de mutagenicidade (estudos de Ames
e de micronicleo), conduzidos com os produtos técnicos caracte-
rizados quali-quantitativamente de acordo com o caput.

§ 3° As empresas com pleitos de registro de produtos téc-
nicos equivalentes a base de acefato, em andlise na Geréncia Geral de
Toxicologia da ANVISA, deverdo apresentar a essa Geréncia, no
prazo de cento e oitenta dias, a contar da publicagdo desta Resolugéo,
novos estudos de mutagenicidade (estudos de Ames e de micro-
nicleo) conduzidos com os produtos técnicos caracterizados quali-
quantitativamente de acordo com o caput.

§ 4° Serdo indeferidos, a contar da data de publicacdo desta
Resolugao, todos os pleitos para fins de registro relativos a produtos
técnicos a base de acefato que possuam concentracdo de ingrediente
ativo menor do que 98% (noventa e oito por cento).

§ 5° Serdo cancelados os Informes de Avaliacéo Toxicoldgica
de todos os produtos técnicos que possuam concentragdo inferior a
98% (noventa e oito por cento) e que ndo apresentarem 0OS NOVOS
estudos de composi¢ao quali-quantitativa no prazo de cento e oitenta
dias, a contar da publicagéo desta Resolugéo, ou que ndo alcangarem
o nivel de pureza determinado.

§ 6° ApGs a publicagdo do deferimento da alteracdo da pu-
reza do produto técnico para o teor de ingrediente ativo igual ou
superior a 98% (noventa e oito por cento), produtos com esta es-
pecificagdo devem passar a ser utilizados imediatamente nos pro-
cessos fabris e de formulagdo, sendo vedado o uso de produto técnico
com menor teor de pureza.

§ 7° Os prazos definidos nos parégrafos desse artigo podem
ser prorrogados por até 60 dias, desde que apresentadas justificativas
técnicas pertinentes.

Art. 7° A comerciaizag&o dos produtos formulados a base de
acefato somente é permitida na apresentagdo de embalagens hidros-
soluveis.

§ 1° As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato devem encaminhar aos 6rgdos interve-
nientes no processo de registro de agrotdxicos, no prazo de trinta
dias, a contar da publicagdo desta Resolucdo, os pleitos de inclusdo
das embalagens hidrossollveis e novos modelos de rétulos e bulas
para harmonizagdo quanto a dosagem, modo de aplicagdo e infor-
macdes de salde.

§ 2° A partir de 1° de fevereiro de 2014, as empresas de-
tentoras de registro de produtos formulados a base de acefato deveréo
implementar estas novas medidas nos processos produtivos das uni-
dades fabris e unidades de formulagéo.

§ 3° As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato possuem o prazo maximo de 31 de janeiro
de 2015, para comercializarem os produtos formulados & base de
acefato em embalagens ndo hidrossolGveis que se encontrem arma-
zenados nos canais de distribuicdo e em estoque.

Art. 8° As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato deverdo fornecer aos agricultores que
adquirirem produtos a base de acefato, no ato da aquisi¢do, cartilha
informativa sobre os riscos associados ao referido ingrediente ativo.

§ 1° As empresas devem submeter a minuta da cartilha
informativa, referida no caput, a aprovacdo da ANVISA, no prazo
maximo de sessenta dias, a contar da publicacdo desta Resolugéo.

§ 2° A cartilha informativa deve ser entregue ao agricultor
juntamente com a bula que acompanha o produto. A bula também
deve citar que a cartilha informativa € um complemento das in-
formagBes que constam na bula dos produtos & base de acefato.

Art. 9° As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato devem exigir do agricultor que adquirir
esses produtos, no ato da sua aquisi¢do, assinatura de termo de res-
ponsabilidade, conforme Anexo desta RDC, através do qual afirme ter
conhecimento dos riscos associados ao produto e assuma 0 com-
promisso de utiliza&-lo estritamente na cultura e na forma de uso
autorizados.

| - A primeira via do termo de responsabilidade deve ser
arquivada pela empresa detentora do registro do produto formulado e
a segunda via deve ser arquivada pelo agricultor.

Il - Sempre que solicitado pelos 6rgdos intervenientes no
registro de agrotdxicos, a empresa deve fornecer copia dos termos de
responsabilidade assinados pelo agricultor que adquiriu o produto a
base de acefato.

Art. 10 As empresas detentoras de registro de produtos for-
mulados a base de acefato devem apresentar, semestralmente, aos
6rgdos intervenientes no processo de registro de agrotoxicos, rela
térios da quantidade de produto vendida nos estabelecimentos co-
merciais autorizados e relatérios da quantidade de produto adquirida
pelos produtores, de forma direta ou por meio de distribuidores ou
revendas.

Parégrafo Unico. O controle previsto no caput devera ser
disponibilizado por meio de planilha eletrénica, conforme modelo a
ser aprovado pelos érgaos intervenientes no processo de registro de
agrotoxicos.

Art. 11 As empresas detentoras de registro de produtos téc-
nicos e formulados a base de acefato devem monitorar as agGes de
mitigagd@o de risco previamente aprovadas pela ANVISA.

Parégrafo Unico. Deverdo ser submetidas a aprovagdo da
ANVISA, pelas empresas, propostas de agdes de mitigagdo do risco,
no prazo de trinta dias, a contar da publicacdo desta Resolucéo.

Art. 12 A ANVISA solicitarda a0 Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, a partir da publicagdo desta Resolugéo, a
proibicdo de concessdo de novas licengas de importagdo (LI) para
produtos técnicos a base de acefato com concentragdo de ingrediente
ativo inferior a 98% (noventa e oito por cento).

Art. 13 A priorizagdo de andise dos pleitos de inclusdo de
embalagens hidrossolveis para acondicionamento dos produtos for-
mulados a base de acefato, ateracdo de rétulo e bula e os pleitos de
adequacdo de composicdo quali-quantitativa para produtos técnicos a
base de acefato devem ser submetidos a apreciagdo do Comité Téc-
nico de Assessoramento para Agrotoxicos.

Art. 14 A avaliagdo da implementagcdo dos programas de
responsabilidade decorrentes da reavaliagdo do acefato sera feita pe-
los 6rgéos intervenientes no processo de registro de agrotéxicos em
até dois anos, a contar da publicagdo desta Resolugéo.

Art. 15 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua pu-
blicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

DECLARACAO DE CIENCIA E TERMO DE RESPON-
SABILIDADE

Eu, ,

portador do RG n°
e inscrito no CPF/MF sob n° ,
DECLARO que li todo o contetido da Cartilha Informativa sobre o
ACEFATO, fornecida pela (INSERIR NOME DA EMPRESA RE-
GISTRANTE) e que fui devidamente treinado pela empresa e es-
clarecido sobre os riscos maléficos a salide decorrentes do uso do
agrotoxico acefato. Pela presente, AFIRMO ter conhecimento dos
riscos associados a0 produto e assumo o compromisso de utiliz&lo
estritamente na cultura e na forma de uso autorizados, bem como
seguir todas as instrugBes contidas no rétulo e bula do produto,
utilizando todos os equipamentos de protecdo individua - EPI, es-
tando sujeito as penalidades administrativas, civis e criminais.

ASSINATURA:

DATA: / /

(*) Republicada por ter saido no DOU n® 192, de 3-10-2013, Secéo 1,
pag. 73, com incorregdo no original.

RESOLUGAO - RE N° 3.640, DE 2 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e o0 § 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® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013.

considerando o art. 8°, § 1°, inciso Il da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lel n°. 9784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando que o produto denominado "Tesdo de Vaca'
estd enquadrado na categoria de Composto Liquido Pronto para o
Consumo, regulamentada pela Resolugdo RDC n° 273, de 22 de
setembro de 2005;

considerando que a rotulagem do produto apresenta a in-
formag&o "Isento de registro RDC n° 27/10 ANVISA";

considerando que o item7.1.1 da Resolu¢do RDC n° 273, de
22 de setembro de 2005 estabelece que "Devem constar, obriga
toriamente, as seguintes adverténcias, em destaque e em negrito:
a)"Criangas, gestantes, nutrizes, idosos e portadores de enfermidades:
consultar 0 médico antes de consumir o produto”. b) "N&o é re-
comendado o consumo com bebida acodlica’;

considerando que o item 7.1.2.da Resolugdo RDC n° 273, de
22 de setembro de 2005 estabelece que devem constar, na lista de
ingredientes, a(s) quantidade(s) de cafeina, taurina, presente(s) na
porcéo do produto;

considerando o item 7.1.3 da Resolugdo RDC n° 273, de 22
de setembro de 2005 que estabelece que "N&o sdo permitidas ex-
pressdes tais como "energético”, "estimulante”, "potencializador",
"melhora de desempenho” ou frase(s) equivalente(s), inclusive em
outros idiomas";

considerando o Oficio n° 414/2013/SMQP/VISA, do Depar-
tamento de Vigilancia Sanitéria Goiania/Goiés, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comercializagdo, em todo
territério nacional, de todos os lotes do produto denominado "Tesdo
de Vaca', fabricado por K-LAB (Nilton Roancini Junio - ME), lo-
calizado na rua Carmen Santander, n. 98, Bairro Marumbi, Piraquara
- PR, CNPJ 00.373.981/0001-12, em virtude de ndo apresentar na
rotulagem as adverténcias obrigatérias, as quantidades de cafeina e
taurina e apresentar como denominag&o de venda, uma expressdo que
indica o produto como estimulante.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUGAO - RE N° 3.641, DE 2 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | 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® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013.

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

considerando o Alerta Sanitario N° 003/2013/CVISA/SES,
da Secretaria de Estado da Salde do Governo do Estado de Mato
Grosso do Sul, que informou a ocorréncia de eventos adversos graves
em criangas apds o consumo de xarope infantil com principio ativo
Dextrometorfano, fabricado no Paraguai, sem registro no Brasil;

Considerando, ainda, informagdes da reunido do Comité In-
terfronteira realizado em Ponta Por&MS, o laboratério Indufar, res-
ponséavel pelos xaropes no Paraguai, teria importado o insumo far-
macéutico ativo (IFA) "dextrometorfano” fabricado pela empresa
Konduskar Laboratories Ltd., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da importagdo, distribuicdo, comércio e uso do insumo
farmacéutico ativa dextrometorfano, fabricada pela empresa Kondus-
kar Laboratories Private Limited, localizada em Kolhapur / India.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ARESTO N° 139, DE 3 DE OUTUBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 16 de agosto de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento 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 ao disposto no inciso IV e
no 81° 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, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da decisdo recorrida.

AUTUADO: SWISSPORT BRASIL LTDA.

PROCESSO: 25759.793458/2008-01 - AlS:; 338501/08-9 -
GGPAF/ANVISA.

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 36.000,00
(TRINTA E SEIS MIL REAIS).

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 140, DE 3 DE OUTUBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 03 e 04 de julho de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento 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 ao disposto no inciso IV e
no 81° 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, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da deciséo recorrida.

AUTUADO: IGEFARMA LABORATORIOS LTDA.

PROCESSO: 25351.070752/2005-00 - AIS:; 084046/05-7 -
GGALI/ ANVISA.

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00
(QUARENTA MIL REAIS).

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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