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ANEXO

Recorrente: Souza Cruz SA.

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Processos n°.: 25351.351824/2014-86

Expediente n.%: 1153428/16-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
DECLARAR A EXTINGAO do recurso por Perda do Objeto, acom-
panhando a posicdo da relatoria que acata o parecer 054/2016 -
CRTPS/Direg.

Recorrente: Emporium Cigars Importacdo e Comercializagdo
de Tabacos Ltda.

CNPJ: 08.201.306/0001-18

Processos n°.: 25351.548076/2015-91

Expediente n.®: 0968506/15-5

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento a0 recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 005/2016 - Coart/Sutox.

Recorrente: Emporium Cigars Importacéo e comercializagdo
de Tabacos Ltda.

CNPJ: 08.201.306/0001-18

Processos n°.: 25351.548076/2015-91

Expediente n.% 1043699/15-5

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento a0 recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata 0 parecer 006/2016 - Coart/Sutox.

Recorrente: Merit Medical do Brasil Importagdo e Distri-
buicdo de Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 14.528.641/0001-28

Processos n°.: 25351.674337/2013-10

Expediente n.% 0061596/14-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posi¢do da relatoria que acata 0 parecer 011/2016 - Corca/Suali.

Recorrente: Merit Medical do Brasil Importagdo e Distri-
buicdo de Produtos Médicos Ltda

CNPJ: 14.528.641/0001-28

Processos n°.: 25351.004820/2015-31

Expediente n.% 0647630/15-9

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer 055/2016 - CRTPS/Direg.

ARESTO N® 571, DE 27 DE JUNHO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, en Reunido Ordindria Piblica - ROP n° 011/2016, realizada
em 11/05/2016, com fundamento no art. 15, VI, da Lel n.° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro
de 1999, aiado ao disposto no art. 53, VI, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolug&o da Diretoria Colegiada

- RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a
Resolucdo Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008,
decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme relagdo
anexa.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Recorrente: EMS S/A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo n°: 25351.344836/2014-68

Expediente n° 0122903/15-6

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando
a posicdo da relatoria que acata o parecer 546/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S. A.

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Processo n°: 25004.26.0035/2010-41

Expediente n°: 0818851/15-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando
a posicdo da relatoria que acata o parecer 033/2016 da Coordenagdo
de Instrucdo de Andlise de Recursos de Alimentos.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 27 de junho de 2016

N¢ 62 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 15, Il eV, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IX, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento
e publicidade a0 processo de elaboracdo de proposta de atuagdo
regulatdria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o realizada em
21 de junho de 2016, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagdo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Substituto

ANEXO

Processo n°: 25351.715085/2015-78

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n. 7.1

Assunto: Proposta de iniciativa sobre produtos a base de cereais integrais.
Area responsavel: GGALI

Regime de Tramitagdo: comum

Direto Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOL UCAO-RE N° 1.676, DE 27 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no
uso das atribuicBes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, 8§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015:

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

considerando o comunicado de desvio de qualidade enviado
pela empresa Abbvie Farmacéutica LTDA, para os lotes 1037186,
1042956 e 1055165 do medicamento KALETRA 100/25 mg (lo-
pinavir/ritonavir), 60 comprimidos revestidos, registrado pela ABB-
VIE FARMACEUTICA LTDA (15.800.545/0001-50), informando a
ocorréncia de erro na impressdo do prazo de vaidade do produto em
desacordo com o aprovado no registro, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario a
suspensdo da importag&o, distribuicdo, comercializacdo e uso, em
todo o territério nacional, dos lotes 1037186, 1042956 e 1055165 do
medicamento KALETRA  (lopinavir/ritonavir), registro MS
198600010.

Art. 2° Determinar & empresa que promova o recolhimento
do estoque existente no mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

SECRETARIA DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCAGCAO NA SAUDE

PORTARIA N° 318, DE 27 DE JUNHO 2016

O SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCAGAO NA SAUDE - SUBS-
TITUTO, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7 de
agosto de 2013, e das atribuicles pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do art.
21, § 3°, daLel n° 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 5° do Decreto n° 8.126, de 22 de outubro

de 2013, e do art. 11, § 1°, da Portaria n° 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve:

Art. 1° Fica cancelado o registro Unico para o0 exercicio da medicina da médica intercambista
desligada do Projeto Mais Médicos para o Brasil, conforme Anexo desta Portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANTONIO FERREIRA LIMA FILHO

ANEXO

Art. 1° Fica cancelado o registro Unico para o exercicio da medicina da médica intercambista
desligada do Projeto Mais Médicos para o Brasil, conforme Anexo desta Portaria.
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO FERREIRA LIMA FILHO

ANEXO
\ NOME [RNE [RMS [PROCESSO/SIPAR |
[SUI LEN SING SIN [V956661T [2100125 |25000.197163/2013 - 50 |

PORTARIA N° 321, DE 27 DE JUNHO 2016

- O SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCACAO NA SAUDE -

[PROCESSO/SIPAR

\ NOME
[ALICIA MARBELIS AGUILA BALGAS

[RNE [RMS
[V968209V (2100229

[25000.217059/2013-99

PORTARIA N° 319, DE 27 DE JUNHO 2016

- O SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCACAO NA SAUDE -
SUBSTITUTO, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7

de agosto de 2013, e das atribuicOes pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do
art. 21, § 3°, da Lel n° 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 5° do Decreto n° 8.126, de 22 de
outubro de 2013, e do art. 11, § 1°, da Portaria n° 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve:

Art. 1° Fica cancelado o registro Unico para o exercicio da medicina da médica intercambista

desligada do Projeto Mais Médicos para o Brasil, conforme Anexo desta Portaria.
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

SUBSTITUTO, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7
de agosto de 2013, e das atribui¢Ges pertinentes a0 Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do
art. 21, § 3°, da Lei n°® 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 5° do Decreto n® 8.126, de 22 de
outubro de 2013, e do art. 11, § 1° da Portaria n® 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve:
Art. 1° Fica cancelado o registro Unico para o exercicio da medicina da médica intercambista
desligada do Projeto Mais Médicos para o Brasil, conforme Anexo desta Portaria
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANTONIO FERREIRA LIMA FILHO

ANEXO
\ NOME RNE [RMS PROCESSO/SIPAR |
|ELBA DE LAS MERCEDES PANTOJA LABRADA VO71325L  |2300359  |25000.220409/2013-02 |

ANTONIO FERREIRA LIMA FILHO

ANEXO

PORTARIA N° 322, DE 27 DE JUNHO 2016

NOME [RNE [RMS

[PROCESSO/SIPAR

\
[RAIZA CALERO CANIZARES |G143247-E [2300740

|25000.071827/2015-13

PORTARIA N° 320, DE 27 DE JUNHO 2016

O SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCAGAO NA SAUDE - SUBS-
TITUTO, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7 de
agosto de 2013, e das atribui¢des pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do art.

- O SECRETARIO DE GESTAO DO TRABALHO E DA EDUCAGAO NA SAUDE -
SUBSTITUTO, no uso das atribuicbes que Ihe confere o art. 55, do Anexo | do Decreto n° 8.065, de 7

de agosto de 2013, e das atribuigdes pertinentes ao Projeto Mais Médicos para o Brasil, nos termos do

art. 21, 8§ 3° da Lei n° 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 5° do Decreto n° 8.126, de 22 de

outubro de 2013, e do art. 11, § 1°, da Portaria n° 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve:

21, § 3°, da Lei n° 12.871, de 22 de outubro de 2013, do art. 5° do Decreto n° 8.126, de 22 de outubro
de 2013, e do art. 11, § 1°, da Portaria n° 2.477/GM/MS, de 22 de outubro de 2013, resolve:

Art. 1° Fica cancelado o registro Unico para o exercicio da medicina do médica intercambista
desligado do Projeto Mais Médicos para o Brasil, conforme Anexo desta Portaria.
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.

ANTONIO FERREIRA LIMA FILHO

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

pelo codigo 00012016062800033

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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