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RESOLUGAO - RE N° 573, DE 4 DE MARGO DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto de nomeacdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da RepUblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso |, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificag8o de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagao.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) (Esta Resolugd@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edicéo.

RESOLUGAO/ RE.N° 574, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da‘Ageéncia/Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe.conferem.o-Decreto de nomeagéo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista 0 dispostono inciso IV do
art. 151 e no inciso I, 8§ 1° do art. 54 do Regimento /nterno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo por meio de sua re-
novacdo automética.

Art. 2° A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 575, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto de nomeacdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagio preconizados em legislagcdo vigente, para a area de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéu-
ticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 576, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto de nomeacdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da RepUblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso |, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugéo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUCAO - RE N° 577, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto de nomeacdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso |, 8§ 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo por meio de sua re-
novagdo automética.

Art. 2° A presente Certificacao tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacgo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*)\Esta. Resolucéo e o0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento & presente edicao.

RESOLUCAD - RE N° 578, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da‘Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que-lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta.da RepUblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugéo’da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso |, § 1° do-art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no,DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos-de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislacdo vigente, para a area de
Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoa e Perfumes resolve!

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexoy a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Cosméticos, Produtos
de Higiene Pessoa e Perfumes.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUCAO - RE N° 579, DE 4 DE MARCO DE 2016 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢des que Ihe conferem o Decreto de nomeacéo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da RepUblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 151 e no inciso |, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislacdo vigente, para a area de
Saneantes, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Saneantes.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugo e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUCAO-RE N° 580, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolucéo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aiado a0 inciso | e
§ 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

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

considerando o comunicado de recolhimento voluntério en-
caminhado pela Libbs Farmacéutica Ltda, em raz& da descricéo
equivocada da via de administragéo, nas embalagens priméria (rétulo
do frasco) e secundaria (cartucho), do medicamento Fauldmetro (me-
totrexato), nas concentracles de 1g e 5g, dos lotes 15G0380,
15D0450, 15K0490, 15K0488, 1510324, 15H0154, 15F0102,
15E0519, 15C0246, onde esta descrita a informagdo "Uso intrave-
noso, intramuscular ou intratecal" ao invés de "Uso intravenoso ou
intramuscular”, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo, em todo o territorio nacional, da distribuicdo, comercia-
lizacdo e uso dos lotes 15G0380, 15D0450, 15K 0490, 15K 0488,
1510324, 15H0154, 15F0102, 15E0519, 15C0246, do medicamento
Fauldmetro (metotrexato) solucdo injetavel, nas concentracfes de 1g
e 5g, da empresa Libbs Farmacéutica Ltda. (CNPJ 61230314/0001-
75).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1°, na forma da Resolugdo-RDC n° 55/2005.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOL U(;AO-RE Ne° 581, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeagdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolucéo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, adiado ao inciso | e
§ 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

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

considerando reinspegdo para verificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo na empresa Uquifa México, S.A. DE C.V., fabricante de
insumos farmacéuticos, realizada no periodo de 14/12/2015 a
18/12/2015, que foi considerada satisfatéria, RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolu¢do RE n° 4.329, de 03 de no-
vembro/de 2014, republicada no D.O.U. n° 31, de 13 de fevereiro de
2015, /Segéo 1, pag. 48, ficando liberada, em todo o territério na-
cional, a importacdo de TODOS OS INSUMOS FARMACEUTICOS,
bem como a importagédo de, TODOS OS MEDICAMENTOS CON-
TENDO INSUMOS/FARMACEUTICOS, fabricados pela empresa
Uquifa México, SA. DE C.V, docalizada na Calle 37 Este n° 126,
Civac, Jiutepec, México.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 582, DE 4 DE MARCO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto
de nomeacdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolucéo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aiado a0 inciso | e
§ 1° do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo | da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

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 comprovacao da fabricagdo e comercializa-
¢80 do medicamento TIRALCOL, sem registro na Anvisa, pela em-
presa Sidepa Industrial Comercial Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricacdo, distribuicao,
divulgacdo, comerciaizag@o e uso de todos os lotes vélidos do pro-
duto TIRALCOL, fabricado pela empresa Sidepal Industrial Comer-
cial Ltda (CNPJ: 61374823/0001-71).

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticddedehtrml,

pelo cddigo 00012016030700110

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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