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RETIFICACAO

No DOU de 19-10-2017, Secdo 1, paginas 27 a 32, onde se
1&: RESOLUCAO N° 183, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017 RE-
SOLUCAO N° 184, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017 ¢ RESO-
LUCAO_N° 185, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017, leia-se: RE-
SOLUCAO - RDC N° 183, DE 17 DE OUTUBRO DE 2017, RE-
SOLUCAO_- RDC N° 184 DE 17 DE OUTUBRO DE 2017 e
RESOLUCAO - RDC N° 185 DE 18 DE OUTUBRO DE 2017,
respectivamente.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

GERENCIA- GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO - RE N° 2.766, DE 13 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016 e,

considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da fabricagdo e comercializa-
¢do de produtos saneantes sem registro ou notificagdo na Anvisa, pela
empresa INDAL - INDUSTRIA ALAGOANA LTDA - ME, CNPJ
01.044.076/0001-81, que ndo possui Autorizagdo de Funcmnamento
nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricagdo, distribuigdo, divulgacdo, co-
mercializagdo e uso de TODOS os produtos SANEANTES fabricados
pela empresa Indal - Industria Alagoana Ltda - ME (CNPI:
01.044.076/0001-81), sem Autorizagdo de Funcionamento na AN-
VISA.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo das unidades dos
produtos descritos no art. 1° encontradas no mercado.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO - RE N° 2.767, DE 13 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016 e,

considerando o art. 23 da Lei 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando o art. 7°, XV da Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1979;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal Definitivo n.°
169.1P.0/2017, emitido pelo Laboratorio Central do Vigilancia Pua-
blica do Distrito Federal, que apresentou resultado insatisfatorio nos
ensaios de rotulagem e embalagem priméria para o lote 03/8873 do
saneante AGUA SANITARIA USELIMP, frasco plastico com valvula
dosadora, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da distribui¢do, comerciali-
zagio e uso do lote 03/8873 do produto AGUA SANITARIA USE-
LIMP, frasco plastico com vélvula dosadora, fabricado por Uniplastico
Industria e Comércio de Plastico Ltda. (CNPJ 37.612.611/0001-09).

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

Art. 3°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO - RE N° 2.770, DE 16 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016,

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a RDC n°17, de 16 de abril de 2010;

considerando o Relatério de Inspegdo Sanitaria emitido em
22 de agosto de 2017 pela Diretoria de Vigilancia em Medicamentos
e Congéneres de Minas Gerais, em conjunto com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, que concluiu pela interdi¢do cautelar do La-
boratério Belém Jardim Ltda e dos medicamentos disponiveis em
estoque na empresa (Termo de Interdigdo Cautelar n°03/2017);

considerando a existéncia de risco sanitario associado ao uso de me-
dicamentos fabricados em desacordo com as Boas Praticas de Fabricagéo;

considerando a Resolu¢do-RE n°2.269 de 12 de agosto de
2015 vigente, que determinou a suspensdo da fabricagdo, distribuigao,
comeércio, uso e recolhimento de medicamentos fabricados pelo La-
boratério Belém Jardim Ltda;

considerando o descumprimento, pela empresa, da Resolu-
¢40-RE n°2.269 de 12 de agosto de 2015, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario em
todo o territério nacional, a apreensdo e inutilizagdo de todos os
medicamentos fabricados pelo Laboratorio Belém Jardim Ltda
(CNPJ: 17.299.140/0001-05) disponiveis no mercado que se encon-
trem dentro do prazo de validade.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 2.773, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substi-
tuta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973,
de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o art. 23 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

Considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n°
77.1P.0/2017, emitido pelo LACEN/RJ, em decorréncia do programa
PROVEME, referente ao medicamento Mentelmin (Mebendazol),
100mg, comprimido, lote 160705 (Val. 06/2018), da empresa Theo-
doro F. Sobral & Cia Ltda, que apresentou resultado insatisfatorio nos
ensaios de aspecto e dissolucdo, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a interdi¢do cautelar do lote 160705 (Val.
06/2018), do medicamento Mentelmin (Mebendazol), 100mg, com-
primido, da empresa Theodoro F. Sobral & Cia Ltda (CNPJ
06.597.810/0001-62).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO - RE N° 2.771, DE 16 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016,

Considerando os artigos 6° ¢ 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976;

Considerando a classificagdo de risco a saude classe III da
Resolugao RDC n° 55, de 17 de margo de 2005;

Considerando a comunicagdo de recolhimento voluntario, en-
caminhada pela empresa Glenmark Farmacéutica Ltda., em razdo de
informagdo divergente do registro na embalagem do medicamento,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da distribui¢do, comercia-
lizagdo e uso, do produto LEVOLUKAST® 10mg + 5 mg, frascos
com 7 comprimidos dos lotes 05151513, 05151690, 05161362,
05161740 e frascos com 14 comprimidos dos lotes 05151250,
05151474, 05151690, 05160038, 05161362, 05161740 ¢ 05170666,
fabricados pela empresa Glenmark Farmacéutica Ltda (CNPI:
44.363.661/0001-57).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes dos produtos
descritos no Art. 1°.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO -RE N° 2.774, DE 18 DE OUTUBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substi-
tuta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973,
de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;

considerando os arts. 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de se-
tembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de
1999;

considerando a vedag@o expressa nos itens 5.13 e 5.14 da re-
solu¢ao RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 e a constatagdo da di-
vulgagdo e comercializagdo irregular, pela empresa Tavares & Possenti
Ltda - ME, de produtos com indicagdes terapéuticas disponibilizados no
sitio eletronico http://www.extremesuplementos.com.br, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo
o territorio nacional, a suspensao da divulgacdo e proibicdo de comer-
cializagdo, distribui¢do e uso de todos os produtos manipulados ¢ ali-
mentos com indicagdes terapéuticas, por meio do enderego eletronico
http://www.extremesuplementos.com.br e em qualquer tipo de midia, in-
clusive loja fisica, pela empresa Tavares & Possenti Ltda - ME (CNPJ
06.340.041/0001 03)

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizagdo das uni-
dades dos produtos descritos no art. 1° encontradas no estabelecimento.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi-
cagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA N° 1.392, DE 23 DE AGOSTO DE 2017(*)

Exclui do PROSUS, da Irmandade da
Santa Casa de Misericordia de Limeira,
com sede em Limeira (SP).

O Secretario de Atengao a Saude, no uso de suas atribuicdes,

Considerando a Lei n°® 12.873, de 24 de outubro de 2013,
que instituiu o Programa de Fortalecimento das Entidades Privadas
Filantropicas e das Entidades sem Fins Lucrativos que Atuam na
Area da ‘Satide e que Participam de Forma Complementar do
Sistema Unico de Saude (PROSUS);

Considerando a Portaria n® 535/GM/MS, de 8 de abril de
2014, que atribui a Secretaria de Atengdo a Satde a competéncia
para o recebimento e condug¢do dos Processos e Recursos do
PROSUS, de que trata a Lei n° 12.873, de 24 de outubro de
2013,

Portaria Conjunta PGFN/RFB N° 01, de 04/09/2017, que
altera a Portaria Conjunta PGFN/RFB n° 3, de 26 de fevereiro de
2014, que regulamenta a Moratdria ¢ a remissdo de débitos para
com a Fazenda Nacional no ambito do PROSUS; ¢

Considerando o Parecer Técnico n° 13-SEI/2017-
CGAGPS/DCEBAS/SAS/MS, constante do Processo n°®
25000.039802/2016-14/MS, que concluiu pelo ndo atendimento dos
requisitos constantes da Lei n° 12.873 de 24 de outubro de 2013,
e demais legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 1° Fica excluida do PROSUS, a Irmandade da Santa
Casa de Misericordia de Limeira, CNPJ n° 51.473.692/0001-26,
com sede em Limeira (SP).

Art. 2° A instituigdo requerente fica notificada para, caso
queira, apresentar recurso administrativo no prazo de 30 (trinta)
dias a contar da data da presente publicacdo, conforme prevé o art.
§ 3° do art. 30 da Lei n° 12.873/2013.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 4° Fica sem efeito o art. 19 da Portaria n°
936/SAS/MS, de 5 de agosto de 2016, publicada no Didrio Oficial
da Unido - DOU n° 151, de 8 de agosto de 2016, Secdol, pagina
29.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

(*) Republicada por ter saido no Diario Oficial da Unido - DOU n° 164, de
25 de agosto de 2017, se¢o 1, pagina 39, com incorre¢des no original.

PORTARIA N° 1.587, DE 9 DE OUTUBRO DE 2017

Cancela o certificado de Entidade Be-
neficente de Assisténcia Social na Area
da Satde - CEBAS do Hospital Espirita
André Luiz, de Belo Horizonte/MG.

O Secretario de Ateng¢do a Satde, no uso de suas atri-
buigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de
2009, que dispde sobre a certificagdo das entidades beneficentes de
assisténcia social; regula os procedimentos de isengdo de con-
tribuigdes para a seguridade social;

Considerando a Portaria n° 2.500/GM/MS, de 28 de se-
tembro de 2017, que dispde sobre a elaboragdo e a consolidagdo
de atos normativos no ambito do Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Por-
taria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usuarios
da satde, a organizagio e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude; e

Considerando o Parecer n® 7-SEI/2017-DCEBAS/SAS/MS
- FTS n° 458, relativo ao Processo de Supervisio SIPAR n°
25000.072115/2015-11, que concluiu ndo serem atendidos os re-
quisitos obrigatorios contidos na Lei n® 12.101/2009, para a ma-
nutengdo do Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia
Social, na Area da Satde, resolve:

Art. 1° Fica cancelado o Certificado de Entidade Be-
neficente de Assisténcia Social na Area da Saude concedido ao
Hospital Espirita André Luiz, CNPJ n°® 17.308.883/0001-02, com
sede em Belo Horizonte/MG.

Paragrafo unico. Registra-se como inicio do fato gerador
do descumprimento de requisito obrigatorio a certificacdo a data
de 1° de janeiro de 2010.

Art. 2° A instituigdo requerente fica notificada para, caso
queira, apresentar recurso administrativo no prazo de 30 (trinta)
dias a contar da data da presente publicacdo, conforme prevé o art.
26° da Lei n° 12.101/2009.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagio.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017102000160

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
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