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. AUTUADO: PHONAK DO BRASIL - SISTEMAS AUDIO-
LOGICOS LTDA.(CAS PRODUTOS MEDICOS LTDA).
PROCESSO: 25759.165584/2005-49 - AIS:; 195684/05-1 -
GGPAF/ANVISA.
PENALIDADE MULTA NO VALOR DE R$ 4.000,00
(QUATRO MIL REAIS).

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 74, DE 3 DE ABRIL DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLel 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 §1° 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, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagéo
anexa, em conformidade com as deliberacGes aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agéncia na reunido de 13/03/2014. Em cum-
primento a decisdo judicial proferida nos autos do mandado de se-
guranga n° 68.535-44.2013.4.01.3400.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

1

Empresa: Cifarma Cientifica Farmacéutica Ltda

Medicamento: cloridrato de ciprofloxacino

Forma Farmacéutica: Comprimido revestido

Processo n°: 25351.778133/2010-66

Expediente n°: 0177194/12-9

Assunto: Medicamento Genérico -
de Registro.

Parecer: 036/2014

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO.

2.

Empresac MABRA Farmacéutica Ltda

Medicamento: Floxatec (cloridrato de ciprofloxacino)

Forma Farmacéutica: Comprimido revestido

Processo n°: 25351.778122/2010-15

Expediente n® 0177203/12-1

Assunto: Indeferimento de Peticdo de Registro do Medi-
camento Similar

Parecer: 037/2014

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 3 de abril de 2014

Indeferimento de Peticao

N¢ 32 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do que Ihe confere o inciso 111, do art. 15,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos 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 D.O.U de 21 de agosto de 2006, consi-
derando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo e dar co-
nhecimento e publicidade ao processo de elaboragdo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o rea
lizada em 27 de margo de 2014, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

ANEXO

Processo n°: 25351.114599/2012-61

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o é tema da Agenda

Assunto: Proposta de iniciativa sobre ateracdo da Resolucéo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 216, de 15 de setembro de 2004, que
dispbe sobre o Regulamento Técnico de Boas Préticas para Servicos
de Alimentag&o.

Area responsavel: Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Sal-
de (GGTES)

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

N¢ 33 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do que lhe confere o inciso 111, do art. 15,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos §§ 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 D.O.U de 21 de agosto de 2006, consi-
derando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacédo da
Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo e dar co-
nhecimento e publicidade ao processo de elaboracéo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reunido rea
lizada em 13 de margo de 2014, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Processo n°: 25351.693586/2013-66

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n.103/2013

Assunto: : Proposta de iniciativa sobre revisdo da Resolugdo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 59, de 2008, que disple sobre o re-
gulamento técnico para agrupamento de implantes ortopédicos para
fins de registro e da outras providéncias.

Area responsdvel: GEMAT/GGTPS

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

RETIFICACAO

Nas publicagdes no DOU de 3-4-2014, Secdo 1, pagina 35,
no que se refere a retificagdo da Resolugdo RDC n° 16, de 1-4-2014,
na titulagdo, onde se |1& Agéncia Nacional de Salde Suplementar-
Diretoria Colegiada, leia-se: Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria-Diretoria Colegiada.

(p/Coejo)

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 1.175, DE 31 DE MARCO DE 2014 (*)

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem a Portaria 257, de 28 de fevereiro de 2014,
publicado no D.O.U. de 5 de margo de 2014, o inciso XXIV do art.
41, eo0inciso | eo § 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.

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a informagdo da publicacdo de Notificagdo de
Interdicdo Cautelar n° 013/DVMC/2014 que interditou cautelarmente
e suspendeu a comercializagdo, em todo o Estado de Minas Gerais,
do produto Cloro Liquido, marca Limpeza & Cia, fabricado por
Limpeza & Cia IndUstria e Comércio Ltda, por ndo possuir registro e
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da fabricagao, distribuigso, divulgacdo, comércio e uso, em
todo o territério nacional, do produto Cloro Liquido, marca Limpeza
& Cia, assim como todos os produtos saneantes fabricados por Lim-
peza & Cia Industria e Comércio Ltda.

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

EDUARDO HAGE CARMO

(*) N. da Coejo: Republicada por ter saido no DOU de 3-4-2014,
Secdo 1, pagina 36, com incorrecao.

SECRETARIA DE ATENGCAO A SAUDE
PORTARIA N° 253, DE 28 DE MARCO DE 2014

Habilita o Hospital Getllio Vargas de Te-
resina/Pl como Unidade de Assisténcia em
Alta Complexidade Cardiovascular

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

Considerando a Portaria n°. 1.169/GM/MS, de 15 de junho
de 2004, que institui a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular
de Alta Complexidade;

Considerando a Portaria n° 210/SAS/MS, de 15 de junho de
2004, que define as Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade
Cardiovascular e os Centros de Referéncia em Alta Complexidade
Cardiovascular e da outras providéncias;

Considerando a Portaria n°. 433/SAS/MS, de 15 de maio de
2012, que suspende os parametros populacionais para habilitacdo, em
Média e Alta Complexidade, das éreas de Cardiologia, Oftalmologia,
Nefrologia e Neurocirurgia. Sendo mantidos os critérios técnicos de-
finidos nas portarias das respectivas &reas, bem como avaliagdo téc-
nica da Coordenacdo-Geral de Média e Alta Complexidade (CG-
MAC) e o contexto das Redes de Atencéo a Salde;

Considerando a manifestagdo favoravel da Secretaria de Es-
tado da Salde do Piaui e a aprovacdo da habilitacdo pela Comissdo
Intergestores Bipartite do Estado, conforme Deliberaco CIB n° 021
de 10 de maio de 2013; e

Considerando a avaliagdo da Coordenacéo-Geral da Média e
Alta Complexidade do Departamento de Atencdo Especializada e
Temética da Secretaria de Atencdo a Salde do Ministério da Salide
(CGMACI/DAET/SAS/MS); resolve:

Art. 1° Fica habilitado o estabelecimento de salide a seguir
como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular,
para reglizar procedimentos nos servigos especificados:

Hospital/Municipio/UF CNES CNPJ
Hospital Getdlio Vargas /Tere- 2726971 06.553.564/0104-43
sinalPl

- Servico de Assisténcia de Alta Complexidade em Procedimentos
Endovasculares Extracardiacos.

Art. 2° O custeio do impacto financeiro gerado por esta
Portaria correré por conta do orgamento do Ministério da Salide e os
recursos serdo alocados ao teto de Média e Alta Complexidade do
Estado/Municipio, de acordo com o vinculo do estabelecimento e a
modalidade de gestéo.

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

HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

PORTARIA N° 254, DE 31 DE MARCO DE 2014

Altera 0 nimero de leitos da Unidade de
Tratamento Intensivo - UTI Tipo |l do Hos-
pital Nasr Faiad Ltda - Cataldo/GO

A Secretéria de Atencdo a Salde - Substituta, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a Portaria n°® 3432/GM/MS, de 12 de agosto de
1998, que estabelece critérios de classificacdo e cadastramento para
as Unidades de Tratamento Intensivo;

Considerando a Portaria n° 598/GM/MS, de 23 de marco de
2006, que define o fluxo para credenciamento de leitos de Unidade de
Tratamento Intensivo; e

Considerando a avaliag8o técnica da Coordenagdo-Geral de
Atencdo Hospitalar - DAE/SAS/MS, resolve:

Art. 1° Fica alterado o ndmero de leitos da Unidade de
Tratamento Intensivo - UTI Tipo Il, do hospital a seguir relacio-

nado:
CNES Spital N©° leitos
2442604 Hospital Nasr Falad Cataldo -
HospltaICN%rT:r Falad Ltda -
26.01 Adulto 07

Art. 2° A referida unidade podera ser submetida a avaliagéo
por técnicos da Secretaria de Atencdo a Salde/MS e, no caso de
descumprimento dos requisitos estabelecidos na Portaria n® 3432
IGMI/MS, de 12 de agosto de 1998, tera suspenso os efeitos de seu
cadastramento.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

PORTARIA N° 255, DE 31 DE MARCO DE 2014

Habilita e altera o nimero de leitos de Uni-
dade de Tratamento Intensivo - UTI Tipo
Il

A Secretéria de Atenco a Salde - Substituta, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a Portaria n°® 3432/GM/MS, de 12 de agosto de
1998, que estabelece critérios de classificagdo e cadastramento para
as Unidades de Tratamento Intensivo;

Considerando a Portaria n° 598/GM/MS, de 23 de marco de
2006, que define o fluxo para credenciamento de leitos de Unidade de
Tratamento Intensivo; e

Considerando a avaliag8o técnica da Coordenagdo-Geral de
Atencdo Hospitalar - DAHU/SAS/MS; resolve:

Art. 1° Fica habilitado o nimero de leitos da Unidade de
Tratamento Intensivo - UTI Tipo Il, do hospital a seguir relacio-

nado:
CNES Hospital N° leitos
3369293 Ho |ta| Memorial Arcoverde
TDA - Arcoverde/PE
26.01 Adulto 02

Art. 2° Fica alterado o ndmero de leitos da Unidade de
Tratamento Intensivo - UTI Tipo Il, do hospital a seguir relacio-

nado:
CNPJ Spital N° leitos
2427419 Hosevtal Reglonal do Agreste
aldemiro Ferreira™- Ca
ruaru/PE
26.01 Adulto 19

Art. 3° As referidas unidades poderdo ser submetidas a ava
liagdo por técnicos da Secretaria de Atengdo a Salde/MS e, no caso
de descumprimento dos requisitos estabelecidos na Portaria n°
3432/GM/MSS, de 12 de agosto de 1998, terdo suspensos os efeitos de
seu cadastramento.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLEUSA RODRIGUES DA SILVEIRA BERNARDO

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

pelo codigo 00012014040400232

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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