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ANEXO Processo de produgdo e - -
- equipamentos
DECLARACAO Tamanho de lote®

Numero do processo de registro:

Nome do produto:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA):

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 219, de 27 de fevereiro
de 2018, a empresa , CNPJ , declara
no Quadro 1 o(s) nimero(s) do(s) expediente(s) das alteracdes pos-registro relacionadas ao produto
supracitado para o qual estd sendo solicitada aprovacdo condicional, nos termos da Lei n® 13.411, de 28 de
dezembro de 2016, conforme previsto na Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n°® 217, de 27 de
fevereiro de 2018.

A empresa declara também que as condigdes aprovadas e propostas para o produto estdo de
acordo com o Quadro 2.

A empresa declara ainda ter cumprido o disposto nas regulamentagdes sanitarias de medicamentos
no que se refere a documentagdo e a realizagdo das provas requeridas a época do protocolo da peti¢do para
cada assunto, bem como ter realizado a avaliagdo de risco no tocante a garantia da manutencdo dos
atributos criticos de qualidade, eficacia e seguranga do medicamento frente a implementacao da alteracao
pos-registro.

Quadro 1 - expedientes objetos de aprovagdo condicional

\ N° de expediente \ Descri¢ao do Assunto \ Data de protocolo |

Quadro 2 - comparacdo entre condi¢des aprovadas e propostas para o produto

Condigao Descri¢ao aprovada | Expediente de| Descri¢do objeto| Expediente do
aprovagao ! de aprovagdo condi- pleito 2
cional
Apresentacdes do
medicamento

Prazo de validade

Cuidados de conserva-

| 3o
Forma(s)
| ca(s)

Local(is) de fabricacdo

farmacéuti-

Composi¢do do medica- - -
mento 4

Especificagdes e méto- - -
dos de analise do pro-
duto*

Prazo de validade e - -
cuidados de conserva-
| cdo?
Acondicionamento* - -

do(s)

Fabricante(s)
[FA(s) 3

1. Expediente de registro ou alteragdo pos-registro no qual a condigao foi explicitamente solicitada
e aprovada.

2. Expediente no qual a condigdo foi explicitamente solicitada.

3. Descrever todos os locais de fabricagdo aprovados com nome, CNPJ (se aplicavel) e
endereco.

4. Nao ¢ necessario descrever. Informar apenas o expediente no qual foi aprovado/pleiteado.

5. Descrever tamanho ou faixa aprovada em unidades de peso/volume e em unidades
farmacotécnicas.

A empresa declara estar ciente de que quaisquer incorre¢des ou alteragcdes ndo autorizadas na
condicdo registrada, que porventura tenham sido descritas neste documento ndo serdo tacitamente
aprovadas com a aprovacao condicional da presente peti¢do. Quaisquer outros documentos técnicos,
informagdes ou alteragdes enviadas anteriormente pela requerente nao relacionados ao assunto de peti¢ao
nao serdo aprovadas por esta ANVISA.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informagoes aqui prestadas, estando ciente de que ¢ responsavel pela
qualidade dos medicamentos por ela registrados, assegurando que sejam adequados aos fins a que se
destinam, cumpram com os requisitos estabelecidos em seu registro e nao coloquem os pacientes em risco
por apresentarem seguranca, qualidade ou eficacia inadequada, e que inconsisténcias das informagdes aqui
prestadas com o processo de registro do medicamento podem ocasionar alteracdo da decis@o, recolhimento
de lotes, suspensao de fabricagdo e/ou comercializagdo, cancelamento de registro e demais penalidades nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualiza¢des, sem prejuizo de outras penalidades

do medicamento?

previstas em Lei.

RETIFICACAO

Na RESOLUCAO - RDC n° 218, de 21 de fevereiro de
2018, publicada no Diario Oficial da Unido n° 37, de 23 de fevereiro
de 2018, Secado 1, pag. 76 e 77.

Onde se 1é:

"Art. 3° Revogar o Art. 181-A, do Capitulo IV, do Titulo
VII, do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016."

Leia-se:

"Art. 3° Revogar o inciso VII, do §9°, do Art.4°, do Capitulo
I, do Titulo II, e o Art. 181-A, do Capitulo 1V, do Titulo VII, do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016."

DIRETORIA DE REGULACAO SANITARIA

DESPACHO N° 27, DE 26 DE FEVEREIRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe foram delegadas por meio do Despacho do
Diretor-Presidente n° 48, publicado no Didrio Oficial da Unido, em 10
de julho de 2017, e em razdo da reorganiza¢do administrativa, que se
encontra em andamento, visando ao adequado cumprimento da Lei n®
13.411, de 2016, bem como diante do grande acervo de recursos
protocolados antes da vigéncia da nova legislagdo, RESOLVE
prorrogar por até noventa dias, nos termos do art. 15, §§ 4° e 5°, da
Lei n® 9.782, de 1999, o(s) prazo(s) para publicacdo de decisdo
referente ao(s) recurso(s) administrativo(s) listado(s) no Anexo.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

Empresa: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 43.426.626/0001-77

Processo: 25351.421866/2016-05

Expediente: 2310513/17-7

Nome Comercial (Produto): XEN - IMPLANTE EM GEL PARA O
GLAUCOMA

Data do Protocolo: 20/12/2017

Empresa: NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25004120095/2008-63
Expediente: 2284482/17-1
Nome Comercial (Produto):
LACTENTES

Data do Protocolo: 12/12/2017
Empresa: NESTLE BRASIL LTDA

CNPJ: 60.409.075/0001-52

Processo: 25004.120051/2010-25

Expediente: 2284402/17-3 i

Nome Comercial (Produto): FORMULA
SEGUIMENTO PARA LACTENTES

Data do Protocolo: 12/12/2017

FORMULA INFANTIL PARA

INFANTIL DE

FUNDACAO OSWALDO CRUZ
PORTARIA N° 223, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Vice-Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz, no Uso de
suas atribuigdes e da competéncia que lhe foi delegada pela Portaria
do MS/n° 938, de 22.07.99, resolve:

Prorrogar, em carater excepcional, o prazo de validade do
Plano Estratégico de Tecnologia da Informagao - PETI da Fundagdo
Oswaldo Cruz, por 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado por igual
periodo.

Dando prosseguimento a pratica institucional, que consiste
no estabelecimento dos Objetivos Estratégicos de TI, os quais
subsidiam a elaboragdo do Plano Diretor de Tecnologia da
Informagao - PDTI da Instituigdo.

MARIO SANTOS MOREIRA

PORTARIA N° 224, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Vice-Presidente da Fundagao Oswaldo Cruz, no Uso de
suas atribuigdes e da competéncia que lhe foi delegada pela
Portaria do MS/n°® 938, de 22.07.99, resolve:

Prorrogar, em carater excepcional, o prazo de validade do
Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo - PDTI da Fundagio
Oswaldo Cruz, por 06 (seis) meses, podendo ser prorrogado por
igual periodo.

Dando prosseguimento a pratica institucional, que consiste
na realizagdo da atividade de planejamento de TI, com a defini¢ao
de demandas tecnoldgicas, planejamento de agdes e alocagdo de
recursos or¢amentarios, apoiando a Instituicdo na execugdo de seu
plano institucional.

MARIO SANTOS MOREIRA

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE

PORTARIA N° 223, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018

Defere, sub judice, a Renovagdo do
Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social, na area de Saude, da
Beneficéncia Nipo Brasileira de Sdo Paulo,
com sede em Sao Paulo (SP).

O Secretario de Atengdo a Satde, no uso de suas
atribuigdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragdes, que dispde sobre a certificacdo das entidades
beneficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n°
8.242, de 23 de maio de 2014;

REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria
de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as Normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da
saude, a organizagdo e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude;

Considerando a determinagdo judicial proferida nos autos do
processo n°® 5024347-30.2017.4.03.6100, postulado nos termos do
parecer da Justica Federal de Primeiro Grau, 8" Vara Civel Federal de
Séo Paulo/SP, que solicita seja dado cumprimento a decis@o judicial
que deferiu a tutela provisoria de urgéncia; e

Considerando a Nota Técnica n° 69/2018-
CGCER/DCEBAS/SAS/MS, constante do Processo n°
25000.236492/2014-12, que em cumprimento a decisdo judicial,
acatou a Renovagdo do CEBAS, resolve:

Art. 1° Fica deferida, sub judice, a Renovagdo do Certificado
de Entidade Beneficente de Assisténcia Social, na area de Saude, da
Beneficéncia Nipo Brasileira de Sdo Paulo, CNPJ n°
60.992.427/0001-45, com sede em Sao Paulo (SP).

Paragrafo tnico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de
1° de janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2017, até ulterior decisdo
judicial.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagdo.

Art. 3° Fica prejudicado os efeitos da Portaria 984/SAS/MS,
de 31 de maio de 2017, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 104,
de 1° de junho de 2017, Segdo 1, pagina 33, em detrimento da
reconsideragdo, até ulterior decisao judicial.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
PORTARIA N° 224, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2018

Defere a Renovagdo do Certificado de
Entidade Beneficente de Assisténcia Social,
na area de Saude, da Irmandade de
Misericordia de Guaxupé, com sede em
Guaxupé (MG).
O Secretario de Atengdo a Saude, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragdes, que dispde sobre a certificagdo das entidades
beneficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n°
8.242, de 23 de maio de 2014;

Considerando a Portaria n® 2.500/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que dispde sobre a elabora¢do, a proposi¢do, a
tramitagdo e a consolidagdo de atos normativos no ambito do
Ministério da Saude;

Considerando a competéncia prevista no art. 142 da Portaria
de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuérios da
saude, a organizagdo ¢ o funcionamento do Sistema Unico de Satde;
e
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