
Nº 54, segunda-feira, 21 de março de 2016 37ISSN 1677-7042

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012016032100037

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

RESOLUÇÃO - RE Nº 700, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração de Autorização de Funciona-
mento para os estabelecimentos de comercialização de medicamentos,
farmácias e drogarias, em conformidade com o anexo desta Reso-
lução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 701, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Alteração de Autorização de
Funcionamento para os estabelecimentos de comercialização de me-
dicamentos, farmácias e drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 702, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º. Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorização
de Funcionamento dos estabelecimentos de comercialização de me-
dicamentos, farmácias e drogarias, constantes do anexo desta Re-
solução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 703, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º. Conceder Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes do anexo des-
ta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições
estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 704, DE 17 E MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos e Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Re-
solução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 705, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I,§ 1° do art. 54 , do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolucão da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 19 de março de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 706, DE 17 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I,§ 1° do art. 54 , do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolucão da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 19 de março de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Empresa
prestadora de serviço de importação por conta e ordem de terceiro
detentor de registro na ANVISA em conformidade com o disposto no
anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 736, DE 17 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
em DOU de 23 de outubro, tendo em vista o disposto nos incisos V
e VI do art. 151, aliado ao inciso I e § 1º do art. 54 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de
1977;

considerando o Laudo de Análise Fiscal inicial n.º
4595.00/2015, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apresentou
resultado insatisfatório no ensaio de Determinação de Endotoxinas
Bacterianas, acima do limite máximo permitido, para o lote 15060568
do medicamento CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE,
solução injetável, resolve:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em
todo o território nacional, a interdição cautelar do lote 15060568 (Val
06/2017) do medicamento CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA +
GLICOSE, solução injetável, fabricado por Hypofarma - Instituto de
Hypodermia e Farmácia Ltda. (CNPJ: 17174657/0001-78).

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação e vigorará pelo prazo de noventa dias.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 737, DE 17 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
em DOU de 23 de outubro, tendo em vista o disposto nos incisos V
e VI do art. 151, aliado ao inciso I e § 1º do art. 54 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Análise Fiscal de Contraprova n°
2610.CP/2015, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz (IAL) e o Co-
municado COVISA n° 084/2015 publicado no Diário Oficial da Ci-
dade de São Paulo, de 5 de janeiro de 2016, de interdição, referente
ao lote 15189 do saneante MAX DESINFETANTE TALCO, que
apresentou resultado insatisfatório nos ensaios de avaliação da ati-
vidade bactericida para Salmonella choleraesuis e tensoativo catiô-
nico, resolve:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em
todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercia-
lização e uso do lote 15189 (Val 08/07/2017) do saneante MAX
DESINFETANTE TALCO, fabricado por Audax Química Indústria e
Comércio de Produtos para Higiene e Limpeza Ltda (CNPJ
50.770.643/0001-92).

Art. 2º Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1º.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 738, DE 17 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
em DOU de 23 de outubro, tendo em vista o disposto nos incisos V
e VI do art. 151, aliado ao inciso I e § 1º do art. 54 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016,

considerando os art. 7º da Lei nº 6.360 de 23 de setembro de
1976;

considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a Resolução RDC nº 16, de 28 de março de
2013;

considerando o comunicado do Instituto Falcão Bauer, Or-
ganismo de Certificação de Produto - OCP, que havia suspendido a
autorização para Uso do Selo de Identidade da Conformidade, para o
produto IMPLANTE MAMÁRIO BELLAGEL registro MS n°
80295010002, fabricada por Hans Biomed Corp, registrada por CRM
Comércio e Importação Ltda, onde esse OCP constatou diversas ir-
regularidades, dentre elas o uso indevido da marca de conformidade,
onde o importador estava afixando o selo de conformidade em amos-
tras do produto antes da concessão da certificação, RESOLVE:.

Art. 1º Determinar como medida de interesse sanitário, em
todo o território nacional, a suspensão da importação, distribuição,
comercialização do produto IMPLANTE MAMÁRIO BELLAGEL
registro MS n° 80295010002, fabricada por Hans Biomed Corp -
Coréia do Sul, registrado por CRM Comércio e Importação Ltda,
CNPJ: 01.314.984/0001-48, que foi importado e comercializado sem
o selo de conformidade.

Art. 2º Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1º.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO - RE Nº 739, DE 18 DE MARÇO DE 2016(*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1º,
do art. 54 e no inciso III do art. 151, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, e ainda amparado
pela Resolução nº 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Serviços de Interesse da Saúde Pública em
conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.
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