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CONSULTA PUBLICA N° 5, DE 28 DE JANEIRO DE 2015

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 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° daLei 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 Regulamentagéo 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 realizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Pre-
sidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30(trinta) dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolugéo
que dispde sobre o controle das substéncias sujeitas a controle es-
pecial, bem como dos medicamentos que as contenham, em centros
de Equivaléncia Farmacéutica e centros de Biodisponibilidade/Bioe-
quivaléncia, 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 estard disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?id_aplicacao=19091

§1° As contribuicoes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formulério eletrénico, 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

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidad&@o 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 Sanitériad CPCON/GG-
FIS/'SUCOM, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais (ASINT), 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 contribui¢des
e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no porta da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e
razbes 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-
sbes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n° 25351.391539/2013-18

Assunto: Dispde sobre o controle das substancias sujeitas a
controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham,
em centros de Equivaléncia Farmacéutica e centros de Biodispo-
nibilidade/Bioequivaléncia.

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n° 44.

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: CPCON/GGFIS/SUCOM

Relator: Renato Alencar Porto

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 28 de janeiro de 2015

N¢ 5 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso 11 e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso 1X e nos §8 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elaboracéo de proposta de
atuacdo regulatoria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o rea
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicago.

ANEXO

Processo n® 25351.004345/2015-68

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

Assunto: Proposta de internalizagdo da Monografia da Farmacopeia
MERCOSUL: Vacinas para uso humano.

Area responsavel: COFAR
Regime de Tramitagdo: Comum
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N° 6 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os inciso Il e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elaboracédo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

ANEXO

Processo n°: 25351.004372/2015-36

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

Assunto: Proposta de internalizagdo do Método Geral da Farmacopeia
MERCOSUL: Determinagéo de &gua.

Area responsdvel: COFAR

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N2 7 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitédria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso 11 e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso X e nos 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elaboracdo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicaco.

ANEXO

Processo n°: 25351.004258/2015-52

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

Assunto: Proposta de internalizagdo do Método Geral da Farmacopeia
:CVIERCOSUL: Determinagdo da faixa de fusdo ou temperatura de
usdo.

Area responsavel: COFAR

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N° 8 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os inciso Il e 1V,
do art. 15, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elaborago de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicaco.

ANEXO

Processo n°: 25351.004239/2015-48

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

Assunto: Proposta de internalizagdo do Método Geral da Farmacopeia
MERCOSUL: Espectrofotometria infravermelho.

Area responsavel: COFAR

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N° 9 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem os inciso Il e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso 1X e nos §8 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elaboracéo de proposta de
atuacdo regulatdria da Agéncia, conforme deliberado em reuni&o rea
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

ANEXO

Processo n°: 25351.004282/2015-43

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

Assunto: Proposta de internalizagdo do Método Geral da Farmacopeia
MERCOSUL: Farmacognosia.

Area responsavel: COFAR
Regime de Tramitagdo: Comum
Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N°® 10 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso I11 e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo bem como dar
conhecimento e publicidade ao processo de elabogéo de proposta de
atuacdo regulatoria da Agéncia, conforme deliberado em reunido rea
lizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

ANEXO

Processo n°: 25351.004263/2015-39

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o é tema da Agenda .
Assunto: Proposta de internaizagéo do Método Geral da Farmacopeia
MERCOSUL :: Determi n%a) da perda por dessecaco.

Area responséavel: COFA

Regime de Tramitagdo: Comum o

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N° 11 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicéo que Ihe confere o inciso 111, do art. 15,
da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso IX e nos 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, considerando o
disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, e o
programa de melhoria do Processo de Regulamentac@o da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 22 de janeiro de 2015, resolve aprovar proposta
de iniciativa e dar conhecimento e Fubh_adade ao processo de ela-
borag8o de proposta de atuagdo regulatéria em tramitacdo no ambito
da Agéncia, conforme anexo, e eu, Diretor-Presidente Substituto, de-
termino a sua publicagéo.

ANEXO

Processo n®: 25351.717229/2014-29

Agenda Regulatéria 2013-2014: N&o. .
Assunto: Internalizagiio de Resolucdo MERCOSUL sobre critérios
para reconhecimento de Limites Méximos de Residuos de Agro-
toxicos em produtos vegetais in natura. )

Area responsével: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

N¢ 12 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes %uel e conferem os inciso Il e |V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso 1X e nos §8 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 D.O.U de 02 de junho de 2014,
considerando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo
da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como
dar conhecimento e publicidade a0 processo de elaboracdo de pro-
posta de atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em
reunido realizada em 22 de janeiro de 2015, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Substituto

ANEXO

Processo n°. 25351.0032.68/2015-77
93genda Regulatéria 2013-2014: Sim. Tema Complementar do tema n°®

Assunto: Regulamentagc@o de aditivos alimentares, coadjuvantes de
tecnologia e veiculos para suplementos alimentares.

Area responsavel: GGALI

Regime de Tramitagdo: Comum o

Diretor Relator: Jaime César de Moura oliveira

SUPERINTENDENCIA DE CORRELATOS
i E ALIMENTOS
GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS

RESOLUCAO - RE N° 66, DE 9 DE JANEIRO DE 2015

A Gerente-Geral de Cosméticos da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais conferidas pela
Portaria n® 1.726, de 21 de outubro de 2014, tendo em vista o
disposto 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, e suas ateragoes,

considerando a Resoluggo da Diretoria Colegiada n°® 4, de 30
de janeiro de 2014, publicada em 31 de janeiro de 2014, e con-
siderando 0 art. 12 e 0 art. 26 e seguintes da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lel 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir os registros e as peti¢des dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacéo anexa.
bicacs Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

icacéo.

JOSINEIRE MELO COSTA SALLUM

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

pelo codigo 00012015012900069

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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