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Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
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 6rgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada que
dispGe sobre requisitos técnicos especificos para regularizagdo de
produtos para modificar o formato dos cabelos por meio da alteragéo
de sua estrutura quimica, cria a Lista de Ativos Permitidos em tais
produtos, com condigdes para seu uso, e estabelece critérios para
aprovagdo de novos ativos

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 14.2

Regime de Tramitaggo: Comum

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

CONSULTA PUBLICA N° 324, DE 21 DE MARCO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta pdblica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunio realizada em 7 de margo
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaggo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para
envio de comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de resolugéo
que dispde sobre proibicdo do merclrio e liga de amalgama néo
encapsulado indicados para uso em odontologia, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apds a data de publicacdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia 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 formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=30795.

§1° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formuléario eletrbnico, no menu "resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico
serd disponibilizado ao 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

8§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para 0 seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérial Geréncia-Geral
de Tecnologia de Produtos para Salde - GGTPS, SIA trecho 5, Area
Especia 57, BrasiliaDF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitaria promovera a andlise das contribuigdes
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 érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberacdo fina da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.306002/2016-91

Assunto: Proposta de resolucéo que dispde sobre proibicéo
do mercurio e liga de amdlgama nédo encapsulado indicados para uso
em odontologia

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 53.1

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsével: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para Salide - GGTPS

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

CONSULTA PUBLICA N° 325, DE 21 DE MARGCO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV
aiado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta pdblica, para co-
mentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de margo
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para
envio de comentarios e sugestdes a0 texto da proposta de Instrugéo
Normativa que estabelece a Lista de Ativos Permitidos em produtos
cosméticos para modificar o formato dos cabelos por meio da al-
teragdo de sua estrutura quimica com requisitos para seu uso, con-
forme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagdo desta Consulta Publica no
Diario Oficia da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa na internet e as sugestdes deveréo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério
especifico, disponivel no endereco: http://formsus.datasus.gov.br/si-
te/formulario.php?d_aplicacao=30774.

81° As contribuicOes recebidas sdo consideradas plblicas e
estardo disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas
contidas no formuléario eletrbnico, 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 participagdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia

8§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados sera permitido o envio e recebimento de sugestGes por
escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Geréncia de Cos-
méticos - GECOS, SIA trecho 5, Area Especia 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderéo
ser encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacio-
nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, a final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razbes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com ¢érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como agueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sOes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.391262/2015-76

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que estabelece a
Lista de Ativos Permitidos em produtos cosméticos para modificar o
formato dos cabelos por meio da alteracdo de sua estrutura quimica
com requisitos para seu uso

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n°® 14.2

Regime de Tramitag&o: Comum

Area responsavel: Geréncia de Cosméticos - GECOS

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

RETIFICACAO

No item 33 do Aresto n° 775, de 23 de fevereiro de 2017,
publicado no Di&rio Oficial da Unido n° 40, de 24 de fevereiro de
2017, secéo 1, pég. 70,

Onde se |&

"Processo n° 25351.091837/2008-66

Expediente n° 0996230/15-1

Assunto: Indeferimento de inclusdo de local de fabricacdo do
farmaco do medicamento novo"

Leiase

"Processo n® 25351.091837/2008-66

Expediente n® 0996230/15-1

Assunto: Indeferimento de Inclusdo de Novo Acondiciona
mento do medicamento novo "

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO-RE N° 388, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
R&eolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e,
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal n° 1363.00/2015,
tornado condenatdrio em razéo da empresa néo ter interposto recurso
ou pericia de contraprova, emitido pelo LACEN/PR, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de andlise de rotulagem por ndo
estar com o registro atualizado/revalidado, para o lote 2342-05/15 do
cosmético LECLERC PURITY GEL HIGIENIZANTE PARA AS
MAOS ANTISSEPTICO - NEUTRO, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensio da fabricacdo, distribuicéo,
divulgagéo, comerC|aI|za<;ao e uso do produto_cosmético LECLERC
PURITY GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS ANTISSEPTICO
- NEUTRO, fabricado pela empresa Leclerc Industrial Ltda (CNPJ:
47.410.816/0001-57).

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-
blicag&o.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada por incorregdo no original publlcado no DOU n° 34,
de 16 de fevereiro de 2017, Secéo 1, pag. 3

RESOLUCAO-RE N° 758, DE 21 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o 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, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de
fevereiro de 2017.

Considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976;

Considerando a Resolucéo- RDC n° 55 /2005;

Considerando a classificagdo de risco a saide como classe
1";

Considerando a comunicagéo de recolhimento voluntario, en-
caminhado pela empresa Santisa Laboratério Farmacéutico S/A., em
virtude de recebimento de laudo de analise insatisfatério no quesito
Rotulagem no medicamento Diazepam® 10 mg-2mL solucdo inje-
tével, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizag8o e uso, do produto Diazepam® 10 mg-2mL solugdo injetavel,
lote 20101816, fabricado pela empresa Santisa Laboratério Farma-
céutico S/A (CNPJ: 04.099.395/0001-82).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes dos produtos
descritos no art. 1°.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 759, DE 21 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no uso das atribui¢Ges que lhe conferem o art. 151, 1l e o art. 54, |, §1°do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de fevereiro de 2017 e tendo em vista o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 12, de 16

de fevereiro de 2012, resolve:

Art. 1° Habilitar, na Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Salde (REBLAS), os laboratérios abaixo relacionados:

Cddigo na REBLAS Nome do Laboratorio Endereco Cidade/lUF CNPJ N° do Processo de hab ilitagio na REBLAS
REBLAS 140 Laboratorio Biologico Andlise |Rua Vereador Batista Pereira, 574 Florianépolis/SC 04.683.974/0001-78 25351.085429/2017-05
QU|m|caa§e Ivslecroal |%%Some- - Bairro Balnedrio
e Simples -
REBLAS 141 Souza Neto & Souza Ltda - EPP Avgwlgta F%rlgai\nd%a%o‘r]roea da CuighdMT 37.443.074/0001-02 25351.088663/2017-22
0sla,
REBLAS 142 Kosmoscience Ciéncia e Tecnolo- | Rua Santoval Meireles, 72 - Vila Campinas/SP 05.944.444/0002-80 25351.094297/2017-47
gia Cosmetlc{a, Impﬁ)tréagao e Ex- Sdo Jorge
portacao Ltda

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

pelo codigo 00012017032200072

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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