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Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o parecer n° 43/2016- GGGAF/ DI-
GES/ANVISA.

Recorrente: Medicalway Equipamentos Medicos Ltda

CNPJ: 02.949.582/0001-82

Processos n°. 25351.123775/2010-02

Expediente n.% 472314/11-7

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o0 parecer n° 28/2016- GGGAF/ DI-
GES/ANVISA.

Recorrente: Drogaria Hiperdroga de Diadema Ltda ME

CNPJ: 04.947.835/0001-04

Processos n°. 25351.205860/2012-87

Expediente n.% 0520579/13-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posicdo da relatoria que acata o0 parecer n° 51/2016- GGGAF/ DI-
GES/ANVISA.

Recorrente: NPA Nucleo de Pesquisas Aplicadas Ltda.

CNPJ: 04.565.799/0001-14

Processos n°. 25351.612372/2009-10

Expediente n.% 409099/10-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR PROVIMENTO &o recurso, nos termos do Voto
do Relator - Voto do Diretor 026/2016-Direg.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 7 de dezembro de 2016

N° 130 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il eV, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, diado ao art. 53, I1X, 8§ 1° e
3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como
dar conhecimento e publicidade ao processo de elaboracdo de pro-
posta de atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em
reunido reslizada em 30 de novembro de 2016, e eu, Diretor-Pre-
sidente, determino a sua publicaco.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Processo n°: 25069.400676/2016-45

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 66.1

Assunto:Proposta de revisdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 335, de 21 de novembro de 2003, que dispde sobre a re-
gulamentagdo das Adverténcias Sanitérias sobre os Maleficios dos
Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco

Area responsavel: GGTAB/DIREG/ANVISA

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator:Fernando Mendes Garcia Neto

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
_ SANITARIOS i
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO
E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N° 3.280, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria no uso
das atribuicBes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, diado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 e,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovacdo da fabricagdo e comercializa-
G&o de produto saneante sem registro €/ou notificagdo na Anvisa,
SODA LIQUIDA LIMPINHA, pela empresa Guaraflex Produtos de
Limpeza Ltda., resolve:

Art. 1° Proibir a fabricaggo, distribuicéo, divulgagéo, co-
mercializagdo e uso do produto saneante, SODA LIQUIDA LIM-
PINHA, fabricado pela empresa Guaraflex Produtos de Limpeza Ltda.
(CNPJ 08.079.994/0001-95).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10

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

MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOL UQAO—RE N° 3.281, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Gera de Inspeg8o e Fiscalizagdo Sanitaria no uso
das atribuicGes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aiado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 e,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976;

condderando o at. 7°, XV, daLe n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a comprovacdo da fabricagdo e comercializa-
G80 de produtos saneantes sem registro e/ou notificagdo na Anvisa,
DESINFETANTE GLOBAL MAX PINHO e AGUA SANITARIA
GLOBAL MAX, pela empresa Almeida e Souza Comércio de Pro-
dutos de Limpeza Ltda.-EPP, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, co-
mercializagd0 e uso dos produtos saneantes, DESINFETANTE GLO-
BAL MAX PINHO e AGUA SANITARIA GLOBAL MAX, fa
bricado pela empresa Almeida e Souza Comércio de Produtos de
Limpeza Ltda-EPP (CNPJ 11.286.613/0001-53).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.
MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOLUGAO-RE N° 3.282, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso
das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 2.198, de 30
de novembro de 2016, aiado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagdo da comerciaizagdo do produto
saneante SUAV GEL, fabricado pela empresa Fortsan do Brasil In-
dustria Quimica Farmacéutica LTDA, sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo, co-
mercializacdo e uso do produto SUAV GEL, fabricado pela empresa
Fortsan do Brasil IndUstria Quimica Farmacéutica LTDA, (CNPJ
03.415.835/0001-09), localizada a Avenida 23 de Junho, 881, Distrito
Industrial do Jabuti, Eusébio - CE, CEP 61760-000.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10

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

MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOLUCAO-RE N° 3.283, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Gera de Inspegfo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso
das atribuicfes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, diado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 e,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovagéo da comercializagéo do produto
cosmético PLASTICA DOS FIOS - Hair Plastic Surgery - 2 Tra
tamento sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado
pela empresa Guelp Ltda.-ME., que ndo possui Autorizagdo de Fun-
cionamento para fabricagdo de cosméticos nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Proibir a fabricaggo, distribuicéo, divulgagéo, co-
mercializagdo e uso do produto PLASTICA DOS FIOS - Hair Plastic
Surgery - 2 Tratamento, bem como de todos os produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, fabricados por Guelp Ltda-ME. (CNPJ
11.465.957/0001-20), localizada a Rua Major Pinheiro Froes, 1730,
Vila Maria de Maggi, Suzano/SP, CEP 08.680-000.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo das unidades do pro-
duto descrito no art. 1° encontradas no mercado.

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

blicagso.
MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOLUGAO-RE N° 3.284, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria no uso
das atribuicBes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aiado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

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

considerando a Resolu¢do RDC 55/2005;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério de
lotes do medicamento Tegretol (carbamazeping) 200mg e 400mg en-
caminhado pela NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A, em razéo de re-
sultados abaixo das especificagdes no ensaio de dissolugdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a sus-
pensdo, em todo o territorio nacional, da distribui¢éo, comercializagdo
e uso dos lotes 20134 (Va 31/01/2017), Z0133 (Val. 31/01/2017),
70138 (Val. 31/03/2017), Z0137 (Val. 31/03/2017), Z0136 (Val.
31/03/2017), 20135 (Val. 31/03/2017) e 20143 (Va. 31/07/2017) do
medicamento Tegretol (carbamazepina) 200mg comprimidos e dos lo-
tes Z0065 (Val. 31/03/2017) e Z0066 (Val. 30/06/2017) do medica
mento Tegretol (carbamazepina) 400mg comprimidos, registrados por
Novartis Biociencias SA (CNPJ: 56.994.502/0001-30).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do
estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOL UC}AO—RE N° 3.285, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizac8o Sanitaria no uso
das atribuicGes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 7° da Lel n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando a Resolugdo RDC 55/2005;

considerando o comunicado de recolhimento voluntério do
lote 15464301 do medicamento Ciprobacter (ciprofloxacino) 2mg/ml,
solucdo injetavel, 200ml encaminhado pela Isofarma Industria Far-
macéutica Ltda, em razdo de deteccdo de particula em suspensdo em
andlise fiscal (Laudo de Andise 927.1P0/2016 emitido por LA-
CEN/BA), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territorio nacional, da distribui¢do, comercia-
lizagdo e uso do lote 15464301 (Val. 10/10/2017) do medicamento
Ciprobacter (ciprofloxacino) 2mg/ml, solugdo injetavel, 200ml, fa
bricado por Isofarma Industridl Farmacéutica Ltda (CNPJ:
02.281.006/0001-00)

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°.

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

MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOLUCAO-RE N° 3.286, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria no uso
das atribuic¢fes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aiado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o art. 28 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando o art. 53 da Lel n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o comunicado do Instituto Falcdo Bauer da
Qualidade - IFBQ, que revogou a suspensdo da autorizagdo para o
uso do selo de Identificag@o da conformidade do produto IMPLANTE
MAMARIO - TIPO 04- TEXTURIZADO ARION, da empresa La
boratoires Arion- Franga, distribuido por Imact Importagdo e Co-
mércio Ltda, resolve:

Art. 1° Revogar a Resolugdo-RE n° 987, de 15/04/2016,
publicada no D.O.U. n° 73 de 18 de abril de 2016, Se¢&o 1, fl. 68 que
havia determinado a suspensdo da importag&o, distribuicdo, comer-
cializagdo e implante do produto IMPLANTE MAMARIO - TIPO
04- TEXTURIZADO ARION, registro n.° 80165560006 fabricado
pela empresa Laboratoires Arion, localizada na Franga, registrada por
Imact Importagdo e Comércio Ltda (CNPJ: 03.400.037/0001-03).

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

MARCELO VOGLER DE MORAES
RESOLUCAO-RE N° 3.287, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitaria no uso
das atribuicGes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 2.198, de 30
de novembro de 2016, aiado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016 e,

considerando o art. 7° da Lel n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando os resultados da investigagdo interna da em-
presa I TW Quimica Sustentével Ltda. que constataram divergéncia de
formula na rotulagem secundéria quando comparada com a rotulagem
priméria do produto HAND GEL PROLIM, 800 ml, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercia-
lizagBo e wuso dos lotes 0127HGL4653, 0127HGL4673,
0127HGL4849, 0127HGL4908, 0127HGL5001, 0127HGL4985,
0127HGL5060, 0127HGL5176, 0127HGL5220, 0127HGL5383,
0127HGL5386, 0127HGL5521, 0127HGL5603, 0127HGL5713,
0127HGL5783, 0127HGL5899, 0127HGL5986, 0127HGL6062,
0127HGL6067, 0127HGL6092, 0127HGL6112, 0127HGL6133,
0127HGL6199, 0127HGL6307, 0127HGL6429, 0127HGL6579,
0127HGL6581, 0127HGL6675, 0127HGL6728, 0127HGL6898,
0127HGL6976, 0127HGL6178, 0127HGL7093, 0127HGL7092,
0127HGL7315 e 0127HGL7318 do cosmético HAND GEL PRO-
LIM, 800 ml, fabricado por ITW Quimica Sustentavel Ltda. (CNPJ:
03.567.490/0001-09).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
10,

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

MARCELO VOGLER DE MORAES

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

pelo codigo 00012016120800066
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