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N° 238, segunda-feira, 14 de dezembro de 2015

ARESTO N° 331, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em Reunido Ordindria Publica - ROP
021/2015, redlizada em 29 de outubro de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da
ANVISA, com fundamento no inciso VI e no § 2° do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao disposto no inciso VII, § 1° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos térmos do Anexo
| da Resolucgo da Diretoria Col_eglada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23
de julho de 2015 e em conformidade com a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 04 de
abril_de 2008 e Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
P{g\é}g’l%g l\?o recurso, acompanhando a posi¢ao da relatoria que acata o Parecer 026/2015 - CO-

Empresa. SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

CNPJ: 05.035.244/0001-23

Processo n°: 25351.646930/2013-92

Expediente do recurso n° 0968366/14-6

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ARESTO N° 332, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessio redizada nos dias 19 e 20 de
novembro de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no
inciso VI, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 deljane|ro de 1999, e no art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso VII e no §1° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos
termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015 em conformidade com Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25 de 04 de
abril de 2008 e a Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012, decidir em cumprimento ao Mandado de
Seguranca n° 1007952-08.2015.4.01-3400, o recurso a seguir especificado, conforme relagdo anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresaz. TOP PHARMA EIRELI-ME

CNPJ: 20.812.367/0001-17

Processo: 25351.595084/2014-10

Expediente do Recurso: 1001235/14-4

Parecer: 822/2015-COARE/SUINP . )

Decisdo: Por unanimidade, conhecer e dar provimento ao recurso, acompanhando a posi¢éo do
relator que acata 0 parecer da érea técnica

ARESTO N° 333, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em Reunido Ordinéria Publica - ROP
021/2015, realizada em 29 de outubro de 2015, ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da
ANVISA, com fundamento no inciso VI e no § 2° do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado a0 disposto no inciso VII, § 1° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23
de julho de 2015 e em conformidade com a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 04 de
abril_de 2008 e Portaria n° 616, de 24 de abril de 2012, por unanimidade, CONHECER e NEGAR
E{rEO\IéllrsnSnCtg ’\ﬁ\o recurso, acompanhando a posicéo da relatoria que acata o Parecer 029/2015 - CO-

Empresa. SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

CNPJ: 05.035.244/0001-23

Processo n°: 25351.641209/2014-89

Expediente do recurso n° 1048796/14-4

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N° 111,
DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional_de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere osincisos |11 eV, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto
no inciso 11 e nos 8§ 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, 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 Regulamentaco da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008,
resolve submeter & consulta pablica, para comentarios e sugestes do pdblico em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reuni&o realizada em 3 de dezembro de 2015, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo. ) ) » .

Art. 1° Fica estabelecido o Pra;q de 90 (noventa) dias para envio de comentérios e sugestes ao
texto da proposta de Memento Fitoterépico da Farmacopeia Brasileira, conforme Anexo.

. Paragrafo_unico. O Br_azo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de

publicagéio desta Consulta Publica no Diario Oficial 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 formulario es-
pecifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplicacao=23788.
) 81° As contribuicGes recebidas sdo consideradas plblicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta. » - o o )

; §2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico sera disponibilizado ao interessado
nimero_de protocolo do registro de sua participacéo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial_de documentos em meio fisico junto a Agéncia . . ) i .

. 83% Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido o envio
e recebimento de sugestGes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para 0 seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Coordenacdo da Farmacopeia, SIA trecho 5, Area
Especial 57, BrasiliaDF, CEP 71.205-050, o . . o
84° Excepcionalmente, contribuicBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para 0 seguinte endereco: Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Inter-
nacionais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050. .
. Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria pro-
Ir&”loyera a andlise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta piblica no portal da

genca._ - N . : ~ .

. Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e opor-
tunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o0 assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagéo final da
Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.7186832/2013-42 ) o
Assunto: Proposta de Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira
Agenda Regulatdria 2015-2016: Subtema n° 26.3

Regime de Tramit : Comum .

Area responsavel: Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

Relator: 1vo Bucaresky

CONSULTA PUBLICA N° 112, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional_de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que
Ihe confere osincisos |11 e 1V, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto
no inciso 111 e nos §§ 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29 da Anvisa, de 21 de julho de 2015, tendo em vista 0
disposto nos incisos |1, do art. 2°, Il e |V, 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 Regulamentacdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta piblica, para
comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado
embl_reunLéo redizada em 19 e 20 de novembro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicaggo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e sugestées
aos textos das propostas de Monografias Farmacopeicas de Produtos Bioldgicos, conforme Anexo.

~ Parggrafo Unico. O Br_azo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Pablica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet
e as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formuldrio es-
pecifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplicacao=23637.
) 81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas plblicas e estaréo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrénico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta. ) _ ) o )

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletronico sera disponibilizado ao interessado
nimero_de protocolo do registro de sua participacéo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidadao a recursos informatizados seré permitido o envio
e recebimento de sugestBes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para 0 seguinte
enderego: Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitéria/Coordenacdo da Farmacopeia, SIA trecho 5, Area
Especia 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicoes internacionais poderéo ser encaminhadas em meio fisico,
para o uinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Inter-
nacionaige?AlNTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050. o

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria pro-
moyer_é a andlise das contribuicOes e, ao final, publicara o resultado da consulta piblica no portal da

gencia ; . . . ~ .

) Parégrafo anico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e opor-
tunidade, articular-se com 6rg&os e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na materia, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacao final da
Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
PROPOSTAS EM CONSULTA PUBLICA

Assunto Processo n°
Soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético 25351.340401/2015-04
Soro antibotropico (pentavalente) 25351.340391/2015-50
Soro antibotulinico (trivalente) 25351.340394/2015-37
Soro anticrotalico 25351.340398/2015-43
Soro antidiftérico 25351.340389/2015-51
Soro antielapidico (bivalente) 25351.340365/2015-17
Soro_antiescorpionico 25351.340367/2015-69
Soro_antilondmico 25351.340369/2015-17
Soro antitetanico 25351.340372/2015-45
Vacina e amarela (atenuada) 25351.34032372015-85
Vacina varicela (atenuad 25351.340175/2015-10
Toxoéide tetanico adsorvido 25351.340377/2015-81
Vacina adsorvida difteria e tétano adulto 25351.34038272015-67
Vacina adsorvida difteria e tétano infantil 25351.34038372015-96
Vacina adsorvida difteria, téfano e pertussis 25351.340300/2015-10
Vacina BCG 25351.340313/2015-63
Vacina paliomielite 1, 2 e 3 (inativada) 25351.34034872015-
Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, poliomielite 1, 2 e 3 25351.340310/2015-8
(inativada) e Haemophilus influenzae b (conjugada)
Vacina influenza (antigeno de superficie, inativada) 25351.340328/2015-11
Vacina influenza (fragmentada, inativada) 25351.340339/2015-61
Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) 25351.340296/2015-81
Surfactante pulmonar 25351.340375/2015-2.
Agenda Regulatéria 2015-2016: Tema n° 16.1
Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Coordenacéo da Farmacopeia - COFAR
Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

DIRETORIA DE AUTORIZAGCAO E REGISTRO SANITARIOS

RESOLUGAO Ne 3.425, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere
0 Decreto de nomeagdo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Replblica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo
em vista o disposto no inciso | do art. 59 e no inciso Il do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir petigOes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos, conforme relagio anexa;

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolug8o e 0 anexo a que se refere seréo publicados em suplemento & presente edig&o.

RESOLUGAO-RE N° 3.426, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no uso das atribui¢des que Ihe confere
0 Decreto de nomeacéo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso | do art. 59 e no inciso Il do art. 51 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de
julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticdes relacionadas a Geréncia Gera de Produtos para a Salde, na
conformidade da relagdo anexa.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012015121400062

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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