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N° 111, segunda-feira, 13 de junho de 2016

Considerando a necessidade de inclusdo na Certificagdo de
Boas Préticas de Fabricacéo, resolve:

Art. 1° Incluir a classe de risco |1V na certificagdo da empresa
Siemens Healthcare Diagnostic Products Limited, solicitada pela em-
presa Siemens Hedthcare Diagnésticos Ltda, CNPJ n?°
01.449.930/0001-90, publicada pela Resolugdo RE n° 2.935, de 19 de
outubro de 2015, no Diédrio Oficial da Unido n° 200, de 20 de
outubro de 2015, Secéo I, pag. 33 e suplemento da Segdo |, pag. 89,
conforme expedientes n® 0300732/15-4 e 1457569/16-8.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO - RE N° 1.514, DE 9 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando a necessidade de inclusdo na Certificacdo de
Boas Préticas de Fabricacdo, resolve:

Art. 1° Incluir novo tipo de linha de produto de equipa
mentos de uso médico, das classes derisco |11 e 1V, na certificagdo da
empresa Vascomed GmbH., solicitada pela empresa Biotronik Co-
mercial Médica Ltda, CNPJ n.° 50.595.271/0001-05, publicada pela
Resolugdo RE n° 620, de 11 de margo de 2016, no Diario Oficial da
Unido n°. 49, de 14 de marco de 2016, Seg&o |, pag. 55 suplemento
da Secdo |, pags. 21 e 23, conforme expediente(s) n° 0140034/15-7 e
1402304/16-1.

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

blicagéo.
JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO - RE N° 1.515, DE 9 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, I, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo 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 descumprimento dos requisitos de Boas Pra
ticas de Fabricagdo de Medicamentos, ou o descumprimento dos
procedimentos de peticdes submetidas a andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificag@o de Boas Pr&
ticas de Fabricagdo de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s)
no anexo.

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

blicagéo.
JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO - RE N° 1516, DE 9 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 151, IV eo art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo 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 cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo por meio de sua re-
novacdo automética

Art. 2° A presente Certificagéo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacgo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

RESOLUGAO - RE N° 1517, DE 9 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislacdo vigente, para a &rea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaggo.
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

RESOLUGAO - RE N° 1518, DE 9 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o art. 151, IV e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legisacdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagpo de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

RESOLUGAO-RE N° 1.545, DE 10 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuictes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 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 art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pela Blau Farmaceutica S/A, em razéo de desvio de qua
lidade, quesito aparéncia, do lote 15060517 medicamento ARISCOR-
TEN® 100 mg, pd injetével, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da distribuigdo, comercia-
lizac&o e uso do lote 15060517 (Val 05/2017) do medicamento ARIS-
CORTEN® (succinato sédico de hidrocortisona) 100 mg, pé injetavel,
fabricado por Blau Farmaceutica YA (CNPJ: 58.430.828/0001-60).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolug&o-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 1.546, DE 10 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢Bes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e 0 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 recolhimento, encaminhado
pela empresa Indistria Farmacéutica Rioquimica Ltda. (CNPJ:
55.643.555/0001-43), referente a0 medicamento DIGLICONATO DE
CLOREXIDINA 2%, 100ML, MARCA RIOHEX 2% COM TEN-
SOATIVO, devido a ateracdo na cor do produto, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da distribuicdo, comércio e uso, em todo o territério na-
ciona, do lote R1503603 do produto DIGLICONATO DE CLO-
REXIDINA 2%, 100ML, MARCA RIOHEX 2% COM TENSOA-
TIVO, fabricados por Indistria Farmacéutica Rioguimica Ltda
(CNPJ: 55.643.555/0001-43).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugéo-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUQAO - RE N° 1.549, DE 10 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuictes que Ihe conferem o Art.151, inciso 11, e 0 Art.54,
inciso |, parégrafo 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°46,
de 22 de outubro de 2015,e ainda amparado pela Resolugéo n° 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Salide Publica em
conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

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

RESOLUCAO - RE N° 1.550, DE 10 DE JUNHO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicoes que Ihe conferem o Art.151, inciso 1, e o Art.54,
inciso |, parégrafo 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°46,
de 22 de outubro de 2015, e ainda amparado pela Resolugéo n° 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Indeferir pleito de concessfo de Autorizacdo de Fun-
cionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Salide Publica em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

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

RETIFICACOES

Na Resolugdo - RE N.° 276, de 29 de janeiro de 2016,
publicada no Diério Oficia da Unido n° 21, de 1° de fevereiro de
2016, Secdo 01 Pag. 104 e Suplemento Pags. 141 e 143,

Onde se |&

EMPRESA: maria da gloria santos carvalho - me

ENDERECO: PRACA CORONEL TANCREDO FRANCA,

32
BAIRRO: CENTRO CEP: 38195000 - CONQUISTA/MG
CNPJ: 17.813.431/0001-70
PROCESSO: 25351.362928/2013-59  AUTORIZ/MS:
0.95336-0

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELA-
TOS/COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL R

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

Leiase

EMPRESA: ESTEVAM E SILVA DROGARIA LTDA -

ENDERECO: PRACA CORONEL TANCREDO FRANCA,

BAIRRO: CENTRO CEP: 38195000 - CONQUISTA/MG

CNPJ: 17.813.431/0001-70

PROCESSO: 25351.362928/2013-59

AUTORIZ/MS: 0.95336-0

ATIVIDADE/CLASSE:

COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELA-
TOS/ICOSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU-
JEITOS A CONTROLE ESPECIAL ~

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS-

ME
32

Na Resolucdo RE n° 278, de 29 de janeiro de 2015, pu-
blicada no Di&rio Oficial da Unido n° 22, de 02 de fevereiro de 2015,
Secdo 1, pagina 82 e em suplemento da Secdo 1, pagina 81, retificar
a pedido a certificagdo da empresa Baxter AG, solicitada pela em-
presa Baxter Hospitalar Ltda, CNPJ n° 49.351.786/0001-80, con-
forme expedientes n° 0628070/14-6 e 1637424/16-0.

Onde se |&

Produtos estéreis. solugfes parenterais de pequeno volume
(preparagdo asséptica), solugdes parenterais de grande volume (pre-
paracdo asséptica), suspensdes parenterais de pegqueno volume (com
preparacéo asséptica) e pos liofilizados.

Leiase

Produtos estéreis: solugbes (com preparagdo asséptica), so-
lugBes parenterais de pequeno volume (com preparacao asseptica),
solucdes parenterais de grande volume (com preparacdo asséptica),
suspensdes parenterais de pegueno volume (com preparagdo assép-
tica) e pos liofilizados.

Na Resolucdo RE n° 318, de 04 de fevereiro de 2016, pu-
blicada no Diério Oficia da Uni&o n° 26, de 10 de fevereiro de 2016,
Secdo |, pag. 46, e em Suplemento da Secdo |, péags. 91 e 92,
referente a certificagdo da empresa Lake Region Medica Ltd (Antiga
Brivant Ltd), solicitada pela Biotronik Comercial Médica Ltda,, CNPJ
n.° 50.595.271/0001-05, conforme expedientes n° 0409960/15-5 e
1331981/16-7,

Onde se |& Lake Region Medical Ltd.

Leiase: Lake Region Medica Ltd. (Antiga Brivant Ltd.)

Na Resolugdo RE n° 815, de 01 de Abril de 2016, publicada
no Di&rio Oficia da Unido n° 63, de 04 de abril de 2016, secéo 1,
pagina 103, e em suplemento da Segdo 1, pagina 65, referente a
certificacdo da empresa Alembic Pharmaceuticals Limited, solicitada
pela Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda, CNPJ n°
61.286.647/0001-16, publicada por renovacdo automética, conforme
expedientes n° 0901125/15-1 e 1490863/16-8.

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

pelo codigo 00012016061300040

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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