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N° 144, quinta-feira, 26 dejulho de 2012

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 25 de julho de 2012

N° 66 - O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicbes que |he conferem 0 no uso das
atribuicbes que lhe conferem o Decreto de reconducéo de 11 de
outubro de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de
13 de outubro de 2011, os incisos X e XI do art. 13 do Regulamento
da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999
e, com fundamento no inciso IX do art. 16 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, no art. 52 e no art. 63 da Lei n.° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, aliado ao disposto no 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 Resolugdo RDC n.°
25, de 4 de abril de 2008, DECIDE a relagdo de processos a seguir
transcritas, conforme proposicdo apresentada pela Coordenacdo de
Instrugdo e Andlise de Recursos.

1

Pedido de Invengdo: Pl 9811679-7

Expediente: 0428771/12-1

Requerente: Janssen Pharmaceutica N.V.

Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Mo-
reira

Decisdo: CONHECER DO RECURSO E CONCEDER
EFEITO SUSPENSIVO.

2.

Pedido de Invengdo: Pl 9907866-0

Expediente: 0476241/12-0

Requerente: Merck Patent Gmbh

Procurador: Dannemann, Siemsen, Bigler & Ipanema Mo-
reira

Decisdo: CONHECER DO RECURSO E CONCEDER
EFEITO SUSPENSIVO.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUGAO - RE N° 3.172, DE 25 DE JULHO DE 2012

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des 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, o inciso VIII
do art. 15, e 0 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 os artigo 6° e 7°, ambos da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando, o Laudo de Andlise Fiscal 1568.00/2012 que
constata que o lote 1203B do produto Coletor de Urina Adulto apre-
senta desvio de qualidade quanto a0 ensaio de aspecto, por apresentar
manchas pequenas de coloragdo escura ao longo da mangueira ex-
tensora e sujidade no interior do tubo de esvaziamento;

considerando, o Laudo de Andlise Fiscal 1569.00/2012 que
constata que o lote 1235A do produto Coletor de Urina Adulto com
Filtro apresenta desvio de qualidade quanto ao ensaio de aspecto, por
apresentar manchas peguenas de coloragdo escura ao longo da man-
gueira extensora e sujidade no interior do tubo de esvaziamento;

considerando, o elevado nimero de notificagdes de queixas
técnicas no Sistema Notivisa;

considerando, o Relatério de Inspecéo investigativa, reali-
zada pela Vigilancia Sanitéria do estado de Sdo Paulo, na data de
26/04/2012;

considerando, o descumprimento pela empresa Lamedid Co-
mercial e Servigos Ltda, de requisitos de Boas Préticas de Dis-
tribuicdo e Armazenagem, constatado em inspegdes realizadas pela
COVISA/Barueri;

considerando, ainda, que o fabricante do coletor de urina,
Angiplast Private Limited, localizado na india, € o mesmo dos pro-
dutos equipo macrogotas e equipo bureta microgotas, que ja tiveram
Laudos de Andlises, emitidos por laboratérios oficiais com resultado
Insatisfatorio, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da importac&o, distribuigéo,
comercializagdo e uso de todos os produtos, fabricados pela empresa
Angiplast Private Limited, localizada na india, e importados no Brasil
por Lamedid Comercia e Servicos Ltda., inscrita no CNPYMF sob o
n° 46.568.655/0001-61, com endereco na Avenida Gupé, n°. 10767,
Galpéo 20, Bloco IV - Jardim Belval, Barueri - SP, até que a empresa
comprove o cumprimento das Boas Préticas de Fabricag&o.

Art. 2° Determinar o Recolhimento dos lotes 1203B do Co-
letor de Urina Adulto, e 1235A do Coletor de Urina Adulto com
Filtro, importado pela empresa LAMEDID COMERCIAL E SER-
VIGCOS LTDA.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

RESOLUCAO - RE N? 3.173, DE 25 DE JULHO DE 2012

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, 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, os artigos 6°, 7°, 12, 50, 59, 67, inciso |, todos
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando, o artigo 93, parégrafo Unico, do Decreto n°
79.094, de 05 de janeiro de 1977;

considerando, denuincia recebida por meio do procedimento
Ouvidori@tende n°. 424354, referente ao produto Depilador a Laser
Epila, sem cadastro/registro junto a ANVISA, bem como, consulta
redlizada junto a area técnica, onde, confirmou-se referida irregu-
laridade através do Memorando n°. 166/2012/GQUIP/GGTPS/AN-
VISA;

considerando, consulta realizada junto ao Banco de Dados da
ANVISA - DATAVISA, onde, ndo fora localizada Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa - AFE, concedida por esta Agéncia, para
que a empresa Andrade Comeércio de Equipamentos para Informética
Ltda, comercialize produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

considerando ainda, tratar-se o produto Depilador a Laser
Epila, de um produto importado, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo em todo o territério nacional, da Importag8o, Distribuiggo,
Divulgagdo, Comércio e Uso, do produto sem cadastro/registro junto
a ANVISA, DEPILADOR A LASER EPILA, e de quaisguer outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria que ndo possuem cadastro/re-
gistro junto a ANVISA comerciaizados pela empresa ANDRADE
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA INFORMATICA LTDA,
inscrita no CNPJYMF sob o n° 03.756.135/0001-70, com endereco na
Rod. Luiz Gonzaga de Amoedo Campos, n.° 725, Jd. Brasilia, Mogi-
Mirim/SP, por n8o possuir Autorizagcdo de Funcionamento de Em-
presa - AFE, nesta Agéncia, para comercializar produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria

Art. 2° Determinar o Recolhimento do produto acima des-
crito, importado pela empresa ANDRADE COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS PARA INFORMATICA LTDA.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA N° 711, DE 25 DE JULHO DE 2012

Qualifica a Unidade de Pronto Atendimen-
to do Estado do Rio de Janeiro e do Mu-
nicipio de Rio Bonito (RJ).

O Secretério de Atencdo a Salde, no uso de sua atribui-
GOes,

Considerando a Portaria 1.461/GM/MS, de 27 de junho de
2011, que estabelece recursos financeiros a serem incorporados ao
Teto Financeiro Anual de Média e Alta Complexidade do Estado do
Rio de Janeiro e do municipio de Rio Bonito (RJ);

Considerando os art. 17 e 18 da Portaria n® 1.172/GM de 5
de junho de 2012 que define o processo de qualificacdo das Unidades
de Pronto Atendimento (UPA 24hs);

Considerando a Portaria n°® 1.172/GM/MS de 5 de junho de
2012, que dispde sobre o incentivo financeiro de custeio para o
Componente Unidade de Pronto Atendimento (UPA 24h) e o conjunto
de servicos de urgéncias 24 horas da Rede de Atencdo as Urgéncias
em conformidade com a Politica Nacional de Atencdo as Urgén-
cias;

Considerando a Portaria n°® 1.799/GM/MS de 11 de agosto de
2009,que Habhilita Unidade de Pronto Atendimento (UPA), no estado
do Rio de Janeiro; e

Considerando o parecer técnico favoréavel emitido pela Co-
ordenac@o-Geral de Urgéncia e Emergéncia, do Departamento de
Atencéo Especializada da Secretaria de Atencdo a Salde, resolve:

Art. 1° Fica qualificada a Unidade de Pronto Atendimento
UPA 24h do Estado do Rio de Janeiro localizada no Municipio de Rio
Bonito (RJ), conforme descrito a seguir:

[CNES |

\ Municipio
16635172 |

| Rio Bonito- UPA 24 h

[UPA Porte 111
01

Parégrafo Unico: A qualificagio sera vélida por dois anos,
podendo ser revogada mediante novo processo de avaliago.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicagdo, com efeitos a contar da competéncia janeiro 2012.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

PORTARIA N° 712, DE 25 DE JULHO DE 2012

Quadlifica a Unidade de Pronto Atendimen-
to do Estado do Rio de Janeiro e do Mu-
nicipio de Duque de Caxias (RJ).

O Secret&rio de Atencdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,

Considerando a Portaria n° 1.592/GM/MS de 7 de julho de
2011, que estabelece recursos financeiros a serem incorporados ao
Teto Financeiro Anual de Média e Alta Complexidade do Estado do
Rio de Janeiro e do municipio de Duque de Caxias (RJ);

Considerando os art. 17 e 18 da Portarian® 1.172/GM/MS de
5 de junho de 2012, que define o processo de qualificagdo das
Unidades de Pronto Atendimento (UPA 24hs); e

Considerando a Portaria n® 1.172/GM/MS de 5 de junho de
2012, que dispde sobre o incentivo financeiro de custeio para o
Componente Unidade de Pronto Atendimento (UPA 24h) e o conjunto
de servicos de urgéncias 24 horas da Rede de Atencdo as Urgéncias
em conformidade com a Politica Nacional de Atencdo as Urgén-
cias,

Considerando a Portaria n°® 4.309/GM/MS, de 30 de de-
zembro de 2010, que habilita Unidade de Pronto Atendimento (UPA),
no estado do Rio de Janeiro; e

Considerando o parecer técnico favoravel emitido pela Co-
ordenacdo-Geral de Urgéncia e Emergéncia, do Departamento de
Atencdo Especializada da Secretaria de Atencdo a Salide, resolve:

Art. 1° Fica qualificada a Unidade de Pronto Atendimento
UPA 24h do estado do Rio de Janeiro localizada no municipio de
Duque de Caxias (RJ), conforme descrito a seguir:

UPA Porte Il [ CNES |
01 | 6033075 |

\ Municipio [
[ Duque de Caxias- UPA 24h |

Parégrafo Unico. A qualificagdo seré valida por dois anos,
podendo ser revogada mediante novo processo de avaliagdo.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicagdo, com efeitos a contar da competéncia janeiro2012.

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

PORTARIA N° 713, DE 25 DE JULHO DE 2012

O Secretéario de Atengdo a Salde, no uso de suas atribuigdes,
e

Considerando o disposto na Politica Nacional de Atencdo
Bésica, publicada por meio da Portaria n° 2.488/GM/MS, de 21 de
outubro de 2011, que regulamenta o desenvolvimento das acGes de
Atencdo Basica a Salide no Sistema Unico de Saide (SUS);

Considerando a Portaria n° 204/GM/MS, de 29 de janeiro de
2007, que regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as agoes e os servigos de sallde, na forma de blocos de
financiamento;

Considerando a Portaria n® 915/GM/MS, 9 de maio de 2012,
que regulamenta para o ano de 2012, a transferéncia dos incentivos
financeiros referentes a Compensacdo de Especificidades Regionais
(CER), que compde o Piso da Atengéo Bésica;

Considerando a Portaria SASYMS n° 528, de 6 de junho de
2012, que publica, na forma de seus Anexos, a lista dos Municipios
e do Distrito Federal, com os respectivos valores dos incentivos as
Compensagdes de Especificidades Regionais, definidos conforme re-
solucdo de suas respectivas CIB e do Conselho de Salde do Distrito
Federal;

Considerando a Resolugdo n° 201/2012, da Comissdo In-
tergestores Bipartite (CIB) do Estado do Ceard, encaminhada pelo
Oficio n° 85/2012, de 18 de junho de 2012, que altera proposta para
alocagdo dos recursos federais aos municipios deste estado;

Considerando a Resolugdo n° 105/2012, da Comissdo In-
tergestores Bipartite (CIB) do Estado do Mato Grosso, encaminhada
pelo Oficio n° 040/2012, de 13 de junho de 2012, que altera proposta
para alocagdo destes recursos federais aos municipios deste estado;

Considerando a Resolugdo n° 19/2012, da Comisséo Inter-
gestores Bipartite (CIB) do Estado do Piaui, encaminhada pelo Oficio
n° 031/2012, de 25 de maio de 2012, que altera proposta para ao-
cacdo destes recursos federais aos municipios deste estado; e

Considerando a Resolugdo n° 210/2012, da Comissdo In-
tergestores Bipartite (CIB) do Estado do Rio Grande do Sul, en-
caminhada pelo Oficio n° 32/2012, de 13 de junho de 2012, que atera
proposta para alocagdo destes recursos federais aos municipios deste
estado, resolve:

Art. 1° Fica Redefinida, na forma do Anexo | desta Portaria,
a listagem de Municipios e os valores dos incentivos as Compen-
sacOes de Especificidades Regionais (CER) para Estado do Ceara

Art. 2° Fica redefinida, na forma do Anexo Il desta Portaria,
a listagem de Municipios e os valores dos incentivos as Compen-
sacdes de Especificidades Regionais para estado do Mato Grosso.

Art. 3° Fica redefinida, na forma do Anexo |11 desta Portaria,
a listagem de Municipios e os valores dos incentivos as Compen-
sacOes de Especificidades Regionais para estado do Piaui.

Art. 4° Fica redefinida, naforma do Anexo IV desta Portaria,
a listagem de Municipios e os valores dos incentivos as Compen-
sacOes de Especificidades Regionais para estado do Rio Grande do
Sul.

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

pelo codigo 00012012072600054
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