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DESPACHO DA GERENTE

O(A) Gerente de Operacdes de Fiscalizaco Regulatéria, no
uso das atribuicdes del as pela Portaria da Diretoria de Fisca-
lizagdo n° 122, de 02/05/2012, publicada no DOU de 03/05/2012,
secd0 2, fl 85 c/lc Portaria da ANS n° 5.016 de 15/05/2012 c/c
Portaria da ANS n° 5.058 de 25 de maio de 2012, pelo Diretor de
Fiscalizagdo da Agéncia Nacional de Salide Suplementar - ANS, e
tendo em vista o disposto no parégrafo Unico do art. 22, no art.15,
inc. V_c/c art. 25, todos da RN n° 48, de 19/09/2003, alterada pela RN
n° 155, de 5/6/2007, vem por meio deste dar ciéncia:

DESPACHO N°49, de 09 de janeiro de 2014.

PROCESSO 33902.120115/2007-90 _

. Ao representante legal da empresa FUNDACAO SINTAF -
SAUDE DE ASSISTENCIA_AOS SERVIDORES DO GRUPO TRI-
BUTACAO, ARRECADACAO E FISCALIZACAO DA SECRETA-
RIA DE ESTADO DA FAZENDA DO inscrita no CNPJ sob o n°
00.345.515/0001-23, com ultimo endereco desconhecido na ANS, da
lavratura do Auto de Infragdo n° 47276 na data de 07/01/2014, pela
constatacdo da conduta: 1) Prevista no artigo 35 da RN 124, de
30/03/06: Deixar de encaminhar & ANS, no prazo estabelecido, os
dados do Sistema de InformagBes de Produtos - SIP referentes ao 1°
trimestre de 2005; 2) Prevista no artigo 35 da RN 124, de 30/03/06:
Deixar de encaminhar a ANS, no prazo estabelecido, os dados do
Sistema de Informagbes de Produtos - SIP referentes ao 2° trimestre
de 2005; 3) Prevista no artigo 35 da RN 124, de 30/03/06: Deixar de
encaminhar & ANS, no prazo estabelecido, os dados do Sistema de
Informagdes de Produtos - SIP referentes ao 3° trimestre de 2005; 4)
Prevista no artigo 35 da RN 124, de 30/03/06: Deixar de encaminhar
a ANS, no prazo estabelecido, os dados do Sistema de Informagdes
de Produtos - SIP referentes ao 4° trimestre de 2005, conforme pro-
cesso em epigrafe, infringindo os seguintes dispositivos legais: Lei n®
9.656/98, art. 20, caput c/c Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
85, de 21/09/01, artigo 4°, c/c Resolugdo Normativa - RN 96, de
29/03/2005, artigo 2°, fpodendo a autuada apresentar defesa admi-
nistrativa ao auto de infracdo lavrado, nos termos dos artigos 16, 1V
e 18 da RN 48/2003, no 6‘Frazo de 10 (dez) dias, a ser protocolizada na
Geréncia Gera de Fiscalizagdo Regulatdria, Situada na Avenida Au-
82(33(0 Severo, 84, 11° andar, Gldria, Rio de Janeiro, RJ, CEP 20.021-

PATRICIA SOARES DE MORAES
Substituta

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO - RE N° 13, DE 9 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso VIII do art.
16 eoinciso | e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N° 1.466
de 19 de Abril de 2013, Unica e exclusivamente quanto a Revalidagéo
de Registro de Familia de Material de uso Médico, referente & em-
presa JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DEN-
TARIOS SIA - 00.489.050/0001-84, PROCESSO
25351.272284/2004-17, publicada no Diério Oficid da Unido n°. 76
de 22 de Abril de 2013, Secdo 1, pagina 43 e em Suplemento, pagina
68.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

RESOLUGCAO - RE N° 14, DE 9 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso VIII do art.
16 eoinciso | e § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE N° 1.216
de 05 de Abril de 2013, Unica e exclusivamente quanto a Revalidagéo
de Registro de Familia de Material de uso Médico, referente a em-
presa COMEX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
01.430.765/0001-24, PROCESSO 25351.633760/2007-23, publicada
no Dié&rio Oficial da Uni&o n° 66 de 08 de Abril de 2013, Seg&o 1,
pagina 58 e em Suplemento, pégina 08.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PORTARIA N° 23, DE 9 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no D.O.U. de 13 de outubro de 2011, o disposto no art. 14
da Lel n°9.784, de 29 de janeiro de 1999 e no inciso XIlI do art. 13
do Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, aliados aos incisos X
e X do art. 16 e inciso 1V, § 3° do art. 55 da Portaria n°. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no D.O.U. de 21 de
agosto de 2006, e tendo em vista, ainda, as disposi¢oes contidas nos
arts. 28 e 29 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°. 11, de
22 de marco de 2011, resolve:

Art. 1° Fica delegada para o Gerente de Monitoramento da
Qualidade e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade (GFIMP/GGIMP) a competéncia para auto-
rizar, em cardter excepciona, a dispensagdo do medicamento Ta
lidomida, na forma prevista pelo artigo 28 da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC da Anvisa n°. 11, de 21 de margo de 2011.

§1° A delegacdo prevista no caput terd duragdo de 12 (doze)
meses a contar da data de publicacdo desta Portaria, podendo ser
revogada a qualquer momento.

§2° Dos atos praticados pelo Gerente no exercicio da de-
legacdo de que trata o caput, cabera recurso, nos termos da Re-
solucdo-RDC/Anvisa n°. 25, de 4 de abril de 2008, que sera sub-
metido a andlise e decisdo pela Diretoria Colegiada, como Ultima
instancia administrativa.

Art. 2° A autoridade delegatéria devera apresentar, semes-
tralmente, a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitério, relagdo
de todas as solicitagbes concedidas com base no artigo 28 da Re-
solugdo-RDC/Anvisa n®. 11, de 2011, acompanhada das consideraces
que julgar pertinentes.

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

Art. 4° Revoga-se a Portaria n® 1.727, publicada no DOU n°
246, de 21 de dezembro de 2012, Segéo 1, pag. 780.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 9 de janeiro de 2014

N¢ 3 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do 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 VI e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto
de 2006, republicada no D.O.U de 21 de agosto de 2006, consi-
derando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo e dar co-
nhecimento e publicidade ao processo de elaboracéo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em Reunido
Ordinéria n° 37 realizada em 09de dezembro de 2013, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacéo.

ANEXO

Processo n®:25351.653710/2013-28

Agenda Regulatéria 2013/2014: Tema n° 44

Assunto: Proposta de iniciativa sobre Atualizago do Anexo | - Lista
de Substancias Sujeitas a Controle Especial da Portaria 344/98, que
trata do regulamento técnico sobre substéancias sujeitas a controle
especial, para inclusdo da substéncia benzidamina na Lista C1 (Lista
das outras substancias sujeitas a controle especial).

Area responsével: CPCON - Coordenacso de Produtos Controlados
Justificativa: A atualizagdo se faz necesséria para que medicamentos
a base da substancia benzidamina, que possuem potencial de abuso,
sgjam comercializados mediante receituario apropriado e com cui-
dados especiais na dispensagao.

Regime de Tramitagdo: Comum

Diretor Relator: Jaime César de Moura Oliveira

N° 4 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do que Ihe confere o inciso 111, do art. 15,
daLei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no
inciso VI e nos 8§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto
de 2006, republicada no D.O.U de 21 de agosto de 2006, consi-
derando 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 e dar co-
nhecimento e publicidade ao processo de elaboracdo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em Reunido
Ordinéria n° 37 realizada em 09de dezembro de 2013, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao.

ANEXO

Processo n®:25351.563464/2013-13

Agenda Regulatéria 2013/2014: Tema n° 44

Assunto: Proposta de Iniciativa sobre Atualizagdo do Anexo | - Lista
de Substancias Sujeitas a Controle Especial da Portaria 344/98 que
trata do regulamento técnico sobre substancias sujeitas a controle
especial, para inclusdo da substancia Tapentadol na Lista Al (Lista
das substancias entorpecentes).

Area responsével: CPCON - Coordenacio de Produtos Controlados
Justificativa: A atualizagdo da lista se faz necessdria para que me-
dicamentos a base da substancia tapentadol, substancia psicoativa
com potencial de abuso, sejam comercializados mediante receituario
apropriado e com cuidados especiais na dispensacéo.

Regime de Tramitagdo: Especial

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

N¢ 5 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribui¢do 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 VI e nos 88§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da Anvisa, de 11 de agosto
de 2006, republicada no D.O.U de 21 de agosto de 2006, consi-
derando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de
2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Anexo e dar co-
nhecimento e publicidade ao processo de elaboracéo de proposta de
atuacdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado em Reunido
Ordinéria n°® 37 realizada em 09de dezembro de 2013, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacgo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

Processo n®:25351.563464/2013-13

Agenda Regulatéria 2013/2014: Tema n° 44

Assunto: Proposta de Iniciativa sobre Atualizagdo do Anexo | - Lista
de Substancias Sujeitas a Controle Especial da Portaria 344/98 que
trata do regulamento técnico sobre substéancias sujeitas a controle
especial, para inclusdo de substéncias na Lista F2 (Lista das subs-
tancias psicotrépicas de uso proscrito no Brasil).

Area responsavel: CPCON - Coordenacio de Produtos Controlados
Justificativa: A atualizagdo da lista visa coibir o desvio e o uso ilicito
de substancias que possuem alto potencia de abuso, e portanto, seréo
de uso proscrito.

Regime de Tramitagdo: Especial

Diretor Relator: Renato Alencar Porto

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RE N° 72, DE 9 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, eoinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013.

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

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

considerando, ainda, a constatagdo da fabricagdo e comer-
cializagdo irregular de produtos sob vigilancia sanitéria (tintas para
tatuagem) sem registro, pela empresa abaixo sem a devida Auto-
rizacdo de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricagdo, comercializacao,
distribuicdo e uso, e ainda a apreensdo e inutilizacdo, de todas as
tintas para tatuagem da marca SUPREME, fabricados por TSEVA
INDUSTRIA E COMERCIO DE TINTAS ARTISTICAS LTDA, ins-
crita no CNPJ, 14.461.680/0001-55, localizada na rua Antdnio Foster,
n° 648, Vila Socorro, S&o Paulo - SP, por ndo possuir registro/no-
tificacdo e Autorizacdo de Funcionamento concedidos por esta Agén-
cia

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

blicagéo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

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

pelo codigo 00012014011000103

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2014-01-10T06:23:35-0200
	Imprensa Nacional
	www.in.gov.br
	Diário Oficial




