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RESOLUÇÃO-RE Nº 1.719, DE 4 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuição que lhe
foi conferida pelo art. 1º, I da Portaria nº 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1º Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RETIFICAÇÃO

Na Resolução-RE nº 1.314, de 24 de maio de 2018, publicada
no Diário Oficial da União nº 101, de 28 de maio de 2018, na Seção 1,
pág. 51, e em Suplemento, pág. 22, referente ao processo
25351.139684/2017-02, da empresa NUTRIMED INDUSTRIAL
LT D A .

Onde se lê: NUTRI ENTERAL SOYA / NUTRI ENTERAL
SOYA PLUS / NUTRI SOYA

Leia-se: NUTRISON SOYA / NUTRI ENTERAL SOYA /
NUTRI ENTERAL SOYA PLUS / NUTRI SOYA

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.752, DE 5 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Nº 3.630, de
27 de setembro de 2013, única e exclusivamente quanto ao
indeferimento da renovação de registro para o medicamento DIAD,
processo 25351.010849/2003-93, referente à empresa Cimed Indústria
de Medicamentos Ltda, publicada no Diário Oficial da União nº. 189, de
30 de setembro de 2013, Seção 1, página 62 e Suplemento página 73.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.753, DE 5 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Nº 1.466,
de 07 de junho de 2018, única e exclusivamente quanto ao
INDEFERIMENTO (expediente nº 0000315/18-8) para o valerato de
betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol,
processo 25351.034983/2003-80, referente à empresa
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
(CNPJ nº 05.161.069/0001-10), publicada no Diário Oficial da União
nº 110, de 11 de junho de 2018, Seção 1, página 42 e Suplemento
página 30.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.753, DE 5 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos
no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº
390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, §
1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Nº
1.466, de 07 de junho de 2018, única e exclusivamente quanto ao
INDEFERIMENTO (expediente nº 0000315/18-8) para o valerato
de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato +
clioquinol, processo 25351.034983/2003-80, referente à empresa
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA
S.A (CNPJ nº 05.161.069/0001-10), publicada no Diário Oficial da
União nº 110, de 11 de junho de 2018, Seção 1, página 42 e
Suplemento página 30.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.755, DE 5 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Tornar insubsistente a RESOLUÇÃO - RE Nº 1.466,
de 07 de junho de 2018, única e exclusivamente quanto ao
INDEFERIMENTO (expediente nº 2138592/17-1) para o
medicamento acetato de ciproterona + etinilestradiol, processo
25351.703022/2011-32, referente à empresa BRAINFARMA
INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A (CNPJ nº
05.161.069/0001-10), publicada no Diário Oficial da União nº 110, de
11 de junho de 2018, Seção 1, página 42 e Suplemento página 30.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.756, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Deferir as petições de registro de medicamento novo
conforme relação anexa;

Art. 2º Mais informações devem ser consultadas no site da
Anvisa: www.anvisa.gov.br;

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.757, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos
medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados,
fitoterápicos, biológicos sob o nº de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de
1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não
foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei nº 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação
da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a
Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentações validas no link:
h t t p s : / / c o n s u l t a s . a n v i s a . g o v. b r / # / m e d i c a m e n t o s /

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro
contada a partir do final da vigência do período de validade anterior,
de modo que não há interrupção na regularidade do registro.

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.758, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Publicar o cancelamento de registro a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o nº de expedientes
constantes do anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nºG
9.784 de 1999.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.790, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, tendo
em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de
1996, e na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 168, de 08 de
agosto de 2017, resolve:

Art. 1o Conceder prévia anuência aos pedidos de patente de
produtos e processos farmacêuticos, conforme relação anexa.

Art. 2o Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.791, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.792, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.793, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria Nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, e visando o adequado cumprimento da Lei nº 13.411/16,
resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso
de petições prioritárias, e por até 122 dias do prazo original, no caso
de petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº
6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de
decisão referente às petições de registro listadas no ANEXO:

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.794, DE 5 DE JULHO DE 2018(*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23
de março de 2018, aliado ao disposto no Art. 54, I, § 1º da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, e visando o
adequado cumprimento da Lei nº 13.411/16, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso de
petições prioritárias, e por até 60 dias do prazo original no caso de
petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360, de 23
de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão referente
às petições de pós-registro listadas no ANEXO:

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.
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