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e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o art. 3.° do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Indeferir: registro de aimentos com alegacoes de pro-
priedade funciona e/ou de saide - IMPORTADO, registro de novos
aliimentos e novos ingredientes - IMPORTADO, inclusdo de marca,

registro Unico de aimentos infantis - NACIONAL.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.152, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e 0 art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Lei n.9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Bes dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.153, DE 28 DE MARGO DE 2014 (*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 12,15 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Le n.9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticBes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticao de-
vera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO- RE N° 1.154, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder 0 Registro e a Alteragdo dos processos de
Produtos para a Salide, na conformidade da relagdo anexa, em aten-
dimento & decisfo do Juiz Federal Dr. Hamilton de S& Dantas, Titular
da 212 Vara da Se¢do Judiciéria do Distrito Federal, descrita na agdo
ordindria n° 51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipagdo de tu-
tela que determina & ANVISA a aceitar os certificados de boas pr&
ticas de fabricagdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como docu-
mentos vélidos e aptos ao recebimento, a0 processamento e a con-
cessdo do pedido de registro de produtos, equipamentos e supri-
mentos médico-hospital ares importados pel os associados da ABIMED
(Associagdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Equipa-
mentos, Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares).

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGCAO- RE N° 1.155, DE 28 DE MARGCO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da L&l n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro dos processos de Produtos para
a Salde, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federal Dr. Djalma Moreira Gomes, Titular da 25* Vara
Federal Civel da Secdo Judiciaria de Sdo Paulo, descrita na Agdo
Ordinéria processo n° 0022946-57.2012.403.6100, concedendo tutela
jurisdicional para suspender, relativamente aos associados da CBDL -

Camara Brasileira de Diagnéstico Laboratorial, e quanto aos pro-
dutos importados "correlatos’, a exigéncia contida na Resolugdo RDC
25/2009, de vistoria em fébrica ou estabelecimentos do fabricante
desses produtos médicos situados fora do Territdrio Brasileiro, como
condi¢do para a certificacdo em Boas Préticas de Fabricagdo e pos-
terior requisito para o registro de produtos.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.156, DE 28 DE MARGCO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Gera de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.157, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir peti¢Bes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 1.158, DE 28 DE MARCO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir peticBes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relacéo anexa;

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 1.159, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigbes que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° Indeferir peticoes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 1.160, DE 28 DE MARGO DE 2014(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Le n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes de caducidade dos produtos sa
neantes, conforme relagdo anexa.

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

blicag&o.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edig&o.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGCAO RDC N° 13, DE 28 DE MARGO DE 2014

Regulamenta a prestacdo de servicos de
salde em eventos de massa de interesse
nacional e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e
881° 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 DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagles,
tendo em vista o disposto nos incisos |11, do art. 2, 111 e IV, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em Reunido Ordinéria n° 09/2014,
redlizada em 27 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucéo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicaggo: i

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Disposices Gerais

Art. 1° Esta Resolugdo regulamenta a prestagdo de servigos
de salde realizada em local publico ou privado em eventos de massa
de interesse nacional.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Resolugdo consideram-se
eventos de massa de interesse nacional agueles definidos pelo Go-
verno Federal, por meio de ato especifico.

Parégrafo Unico. Outros eventos podem ser definidos como
de interesse nacional, utilizando critérios de risco sanitério.

Art. 3° As agdes de vigilancia sanitéria nos eventos de que
trata esta Resolugéo serdo exercidas pelo Sistema Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria

§ 1° A avaiagdo de conformidade dos documentos e in-
formagbes apresentadas pelo organizador do evento para realizacdo da
prestacéo de servicos de salde nestes eventos deve ser efetuada de
forma conjunta pela Anvisa e vigilancias sanitarias municipais, es-
taduais e do Distrito Federal, no ambito de sua esfera de atuacéo;

§ 2° A avadiagdo, inspegdo e acompanhamento das acdes
relativas a prestagéo de servicos de salde s80 de responsabilidade do
orgdo de vigilancia sanitéria local, no &mbito de sua esfera de atua-
¢80, podendo ser complementadas pela Anvisa.

Art. 4° O 6rgdo de vigilancia sanitéria municipal, estadual e
do Distrito Federal, no ambito de sua atuagdo, pode avaiar a apli-
cabilidade desta Resolucdo nos eventos de massa de interesse re-
gional, considerando os critérios de risco sanitario.

Parégrafo Unico: Nos eventos de interesse regional, todas as
acOes de vigilancia sanitéria, s80 de responsabilidade do 6rgéo sa-
nitério local.

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

pelo codigo 00012014033100104

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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