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Processo: 25351.458502/2012-18

Expediente do Processo: 0658705/12-4

Expediente do Recurso: 0088947/13-4

Parecer: 138/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa: SEOL - SERVICO DE OPERAGAO LOGISTICA
LTDA.

CNPJ: 08.782.636/0001-44

Processo: 25351.631056/2009-41

Expediente do Processo: 821035/09-7

Expediente do Recurso: 0671556/13-7

Parecer: 232/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSIGAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresaz. PONTOMED-PRODUTOS PARA SAUDE LT-

CNPJ: 17.605.216/0001-83

Processo: 25351.407513/2013-70

Expediente do Processo: 0576001/13-1

Expediente do Recurso: 0671771/13-3

Parecer: 233/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POS!C,AO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

DA.

Empresa: INFOCO DISTRIBUIDORA E LOGISTICA LT-
DA.

CNPJ: 06.239.190/0001-80

Processo: 25351.500910/2011-86

Expediente do Processo: 702467/11-3

Expediente do Recurso: 0570139/13-2

Parecer: 204/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresaa. FHARMEDY DISTRIBUIDORA DE PRODU-
TOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 16.798.592/0001-79

Processo: 25351.270469/2013-92

Expediente do Processo: 0379321/13-4

Expediente do Recurso: 0634642/13-1

Parecer: 193/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresa SIBER-MED COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICOS LTDA.-ME

CNPJ: 09.666.550/0001-19

Processo: 25351.196759/2013-01

Expediente do Processo: 0279805/13-1

Expediente do Recurso: 0453004/13-7

Parecer: 186/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E DAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSIGAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

Empresaz TRAUFIX IMPLANTES LTDA.-ME

CNPJ: 13.962.320/0001-74

Processo: 25351.078885/2013-91

Expediente do Processo: 0111909/13-5

Expediente do Recurso: 0447660/13-3

Parecer: 215/2014-COARE/SUINP

Decisdo: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO AO RECURSO, ACOMPANHANDO A POSICAO
DA RELATORIA QUE ACATA O PARECER DA AREA TEC-
NICA.

CONSULTA PUBLICA N° 6, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
inciso 111 e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o
disposto nos incisos I11, do art. 2°, |1l e 1V, do art. 7° da Lei n° 9.782,
de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve
submeter a consulta publica, para comentérios e sugestfes do publico
em geral, proposta de ato hormativo em Anexo, conforme deliberado
em reunido realizada em 14 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Pre-
sidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto da proposta de Regu-
lamento Técnico que estabelece os requisitos de boas préticas para
funcionamento, seguranca e qualidade dos servicos de diagndstico por
imagem que utilizam equipamentos emissores de radiagao ionizante
na area de salide, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Pablica no
Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=19051.

§1° As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletronico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
serd disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariadl GGTES, SIA tre-
cho 5, Area Especia 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razles de conveniéncia e oportunidade, articular-se com ¢érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberagdo fina da Diretoria Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispde sobre Regulamento
Técnico que estabelece os requisitos de boas préticas para funcio-
namento, seguranca e qualidade dos servicos de diagndstico por ima-
gem que utilizam equipamentos emissores de radiagdo ionizante na
area da salde.

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitag&o: Comum

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Sal-
de - GGTES

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

CONSULTA PUBLICA N° 7, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere os incisos Il e 1V,
do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
inciso Il e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o
disposto nos incisos I11, do art. 22, |1l e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782,
de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve
submeter a consulta plblica, para comentérios e sugestdes do publico
em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado
em reunido readlizada em 14 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Pre-
sidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para
envio de comentérios e sugestdes ao texto da proposta de Regu-
lamento Técnico que estabelece os requisitos de boas préticas para
funcionamento, seguranca e qualidade dos servigos de diagnéstico por
imagem na &rea de salide, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuléario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=19049.

§1° As contribuicoes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulé&rio eletronico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico
sera disponibilizado a0 interessado nimero de protocolo do registro
de sua participag@o, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitériadl GGTES, SIA tre-
cho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Parégrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com 6rgdos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Consulta Publica que dispde sobre Regulamento
Técnico que estabelece os requisitos de boas préticas para funcio-
namento, seguranca e qualidade dos servigos de diagnéstico por ima-
gem na area da salde.

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o é tema da Agenda

Regime de Tramitag&o: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Sau-
de - GGTES

Relator: Jaime César de Moura Oliveira

SUPERINTENDENCIA DE CORRELATOS
E ALIMENTOS

RESOLUCAO-RE N° 330, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2015(*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.666, de 10 de outubro
de 2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso |, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art.1° Conceder: inclusdo de marca, registro de aimentos
com alegacOes de propriedade funcional e/ou de saide - IMPOR-
TADO, registro de novos aimentos e novos ingredientes - NACIO-
NAL, revalidacdo de registro, ateracdo de rotulagem, alteragdo de
marca do produto, registro Unico de alimentos para nutrigdo enteral -

IMPORTADO, registro de alimentos com alegactes de propriedade
funcional e/ou de salide - NACIONAL, retificagao de publicacdo de
registro - exclusdo de marca, registro de novos alimentos e novos
ingredientes IMPORTADO.

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

JOAO TAVARES NETO

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

RESOLUGCAO-RE N° 331, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2015 (*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.666, de 10 de outubro
de 2014, tendo em vista o disposto no art.59 e no inciso |, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art.1° Indeferir: inclusdio de rétulo, registro Unico de novos
alimentos e novos ingredientes - nacional, registro de alimentos com
alegagdes de propriedade funcional e/ou de salide - nacional.

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

JOAO TAVARES NETO

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

RESOLUGAO-RE N° 332, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2015 (*)

O Superintendente de Correlatos e Alimentos, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.666, de 10 de outubro
de 2014, tendo em vista o disposto no art.59 e noinciso |, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Art.1° Conceder: alteragdo de rotulagem, registro de novos
alimentos e novos ingredientes importado, registro de alimentos com
alegacOes de propriedade funcional e/ou de salde - importado, al-
teracdo de férmula do produto, revalidagdo de registro, registro de
alimentos com alegacdes de propriedade funcional €/ou de salide -
naciona, registro de substéncias bioativas e probioticos isolados com
alegacdo de propriedades funcional e ou de salide - nacional, registro
de novos alimentos e novos ingredientes - nacional, registro de ali-
mentos para nutricdo enteral - nacional, inclusdo de marca

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

JOAO TAVARES NETO

(*) Esta Resolug8o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

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

pelo codigo 00012015020900061

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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