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Art. 20 A vigilancia sanitaria competente mantera arquivadas
copias do PBA aprovado e do parecer técnico final.

Paragrafo Ginico. O PBA aprovado ¢ o parecer técnico final
podem ser arquivados em midia digital.

Art. 21 Os projetos ndo aprovados e que ndo possuem con-
digdes de reapresentagdo devem ser retirados pelo proprietario ou seu
representante legal.

Art. 22 As informagdes e as instrugdes necessarias a analise,
avaliagdo e aprovagdo dos projetos fisicos de estabelecimentos de
saude sdo disponibilizadas pelas vigilancias sanitarias competentes.

Art. 23 A aprovagdo dos projetos de estabelecimentos de
satde pelas vigilancias sanitarias ndo exclui a necessidade de sua
avaliagdo pelos demais 6rgdos competentes da Administragdo Publica
para respectiva aprovagdo e atendimento das demais obrigagdes le-
gais.

Paragrafo unico. O proprietario do estabelecimento de saude
ou seu representante legal deve providenciar os demais vistos, apro-
vagdes, autoriza¢des e licencas estabelecidas pelas areas municipais
de urbanismo, planejamento, seguranga publica e meio ambiente.

Art. 24 Quando do término da execucdo da obra do es-
tabelecimento de satide ¢ obrigatoria a anexagdo do Termo de Res-
ponsabilidade, firmado solidariamente pelo responsavel pela execugio
da obra e pelo representante legal do EAS, declarando que a obra foi
executada conforme PBA aprovado e parecer técnico final emitido
pela vigilancia sanitaria competente, sob pena das sangdes civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 25 Quando julgar necessario, a vigildncia sanitéria com-
petente fara inspegdo no local para verificar a conformidade do pro-
jeto fisico aprovado com o construido.

Paragrafo unico. A equipe de inspe¢do a que se refere o
"caput" deste artigo conta necessariamente com um (1) profissional
habilitado que possua comprovacdo oficial da competéncia profis-
sional para exercer tal fungdo, emitida pelo Sistema Confea/Crea para
as atividades em questéo.

Art. 26 As reformas e adequagdes realizadas nas edificagdes
anteriormente ndo destinadas a servigos de satide ficam condicionadas
ao cumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucao e nas de-
mais legislagdes sanitarias pertinentes.

Art. 27 O proprictario do estabelecimento de satde deve
manter arquivados o PBA e o parecer técnico final, mantendo-os
disponiveis para consulta por ocasido das fiscalizagdes ou elabora¢do
de projetos de reformas e ampliagdes.

Paragrafo inico. O PBA aprovado e o parecer técnico final
podem ser arquivados em midia digital, desde que a qualquer mo-
mento possam ser impressos para conferéncia por ocasido das fis-
calizagdes.

Art. 28 O PBA aprovado e respectivo parecer técnico final
tém validade por 360 (trezentos ¢ sessenta) dias, contados a partir da
data de sua aprovagdo, podendo ser renovados por igual periodo, a
critério da vigilancia sanitdria competente.

§ 1° A obra deve, obrigatoriamente, ser iniciada no prazo de
validade do parecer técnico final.

§ 2° As obras iniciadas no prazo de validade do parecer
técnico final e posteriormente paralisadas por periodo superior a 360
(trezentos e sessenta) dias devem ter seu PBA reavaliado, por meio de
abertura de novo processo na vigilancia sanitaria competente, para
verificagdo do atendimento & legislagdo sanitaria vigente.

CAPITULO 11I )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por
meio de sua drea técnica responsavel, prestara cooperagdo técnica as
vigilancias sanitarias estaduais, do Distrito Federal e municipais, a
fim de orient4-las sobre o exato cumprimento e interpretagdo desta
Resolugdo.

Art. 30 As disposi¢des contidas na presente Resolugdo en-
tram em vigor em 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de sua
publicacdo.

Art. 31 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugao constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n.° 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 32 Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa - RDC n° 189, de 18 de julho de 2003.

Art. 33 Ficam revogados os itens 1.2.2.1 Projeto Basico de
Arquitetura, 1.3. Responsabilidades e 1.6. Avaliagdo de Projetos do
Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo da Diretoria Cole-
giada da ANVISA - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002.

Art. 34 Os projetos que ja se encontram em tramite de
andlise seguirdo as normas anteriores a esta Resolugdo.

Art. 35 Os projetos aprovados e com obra em execugdo terao
seu tramite conforme rotina anterior a esta Resolucdo.

Art. 36 Esta Resolug@o entra em vigor na data da sua pu-
blicagao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO - RE N° 4.527, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagao de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o inciso VIII
do art. 15, o inciso I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n° 354 da ANVISA de
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considerando, ainda, a inspe¢do realizada na empresa
AGROMED CHA INDIANO LTDA, na data de 13 de setembro de
2011 que constatou a fabrica¢do de cosméticos sem registro/noti-
ficagdo na ANVISA, e que a empresa ndo possui Autorizagdo de
Funcionamento - AFE para a fabricagdo de cosméticos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensao da fabricagdo, distribui¢@o, comércio e uso, em todo o
territorio nacional, de todos os cosméticos fabricados por AGRO-
MED FITOCOSMETICOS LTDA, CNPJ. 91.805.705/0001-31, es-
tabelecida na Rodovia BR 386, KM 73 - Bairro Santa Rosa - Boa
Vista das Missdes/RS, por ndo possuirem registro perante a AN-
VISA.

Art. 2°. Fica suspensa a distribui¢do, comércio e uso das
unidades de quaisquer medicamentos fabricados pela empresa even-
tualmente encontrados no mercado.

Art. 3°. Determinar a empresa que proceda ao recolhimento
de todos os lotes dos cosméticos fabricados eventualmente encon-
trados no mercado.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO - RE N° 4.528, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o inciso VIII
do art. 15, o inciso I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de
2006 e a Portaria n° 1417/2011, de 20 de setembro de 2011;

considerando o art. 53, da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando, ainda, a emissdo em 25 de agosto de 2011, do
Certificado de Conformidade, pelo Instituto de Certificagdo para Ex-
celéncia na Conformidade - ICEPEX, do produto registrado sob o n°
80044540022, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolucdo-RE n°® 94, publicada no D. O.
U. n® 7 de 11/01/2011 (Segdo 1, fls. 53), que havia determinado a
suspensdo da importagdo e comer01allza<;ao do produto LUVA PARA
PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO COM PO LAGROTTA AZ-
ZURRA, registrado sob o n° 80044540022, importado pela empresa
NON WOVEN, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.,
CNPJ/MF n° 03.586.651/0001-01, por atender as exigéncias regu-
lamentares desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO - RE N° 4.529, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o inciso VIII
do art. 15, o inciso I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no D. O. U. de 21 de agosto de
2006 e a Portaria n° 1417, de 20 de setembro de 2011;

considerando o art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando, ainda, a inspecdo realizada na empresa na data
de 16 de setembro de 201lque constatou a fabricagdo de medi-
camentos inclusive de amostras gratis sem registro na ANVISA, re-
solve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensao da fabricagdo, distribui¢do, comércio e uso, em todo o
territorio nacional, de todos os medicamentos fabrlcados por FAR-
MOTERAPICA DOVALLE INDUSTRIA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA, CNPJ. 82.565.904/0001-29, estabelecida na Ro-
dovia SC 438, KM 03 S/N° - Tubario- SC, por ndo possuirem registro
valido perante a ANVISA.

Art. 2°. Fica suspensa a distribuicdo, comércio ¢ uso das
unidades de quaisquer medicamentos fabricados pela empresa even-
tualmente encontrados no mercado.

Art. 3°. Determinar a empresa que proceda ao recolhimento
de todos os lotes dos medicamentos fabricados eventualmente en-
contrado no mercado.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUCAO - RE N° 4.530, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no D. O. U. de 1° de abril de 2011, o inciso VIII
do art. 15, o inciso I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354 da ANVISA de
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