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RESOLUÇÃO - RE Nº 573, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Práticas
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de
Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 574, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Resolução RDC nº 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação por meio de sua re-
novação automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 575, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Práticas
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de
Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêu-
ticos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 576, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Práticas
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de
Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 577, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Resolução RDC nº 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação por meio de sua re-
novação automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 578, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Práticas
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de
Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Cosméticos, Produtos
de Higiene Pessoal e Perfumes.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO - RE Nº 579, DE 4 DE MARÇO DE 2016 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução 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, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução 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 Práticas
de Fabricação preconizados em legislação vigente, para a área de
Saneantes, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Saneantes.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolução e o anexo a que se refere serão publicados em
suplemento à presente edição.

RESOLUÇÃO-RE Nº 580, DE 4 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao inciso I e
§ 1º do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntário en-
caminhado pela Libbs Farmacêutica Ltda., em razão da descrição
equivocada da via de administração, nas embalagens primária (rótulo
do frasco) e secundária (cartucho), do medicamento Fauldmetro (me-
totrexato), nas concentrações de 1g e 5g, dos lotes 15G0380,
15D0450, 15K0490, 15K0488, 15I0324, 15H0154, 15F0102,
15E0519, 15C0246, onde está descrita a informação "Uso intrave-
noso, intramuscular ou intratecal" ao invés de "Uso intravenoso ou
intramuscular", resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a
suspensão, em todo o território nacional, da distribuição, comercia-
lização e uso dos lotes 15G0380, 15D0450, 15K0490, 15K0488,
15I0324, 15H0154, 15F0102, 15E0519, 15C0246, do medicamento
Fauldmetro (metotrexato) solução injetável, nas concentrações de 1g
e 5g, da empresa Libbs Farmacêutica Ltda. (CNPJ 61230314/0001-
75).

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 581, DE 4 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao inciso I e
§ 1º do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

considerando o art. 53 da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando reinspeção para verificação de Boas Práticas de
Fabricação na empresa Uquifa México, S.A. DE C.V., fabricante de
insumos farmacêuticos, realizada no período de 14/12/2015 a
18/12/2015, que foi considerada satisfatória, RESOLVE:

Art. 1º Revogar a Resolução RE n° 4.329, de 03 de no-
vembro de 2014, republicada no D.O.U. n° 31, de 13 de fevereiro de
2015, Seção 1, pág. 48, ficando liberada, em todo o território na-
cional, a importação de TODOS OS INSUMOS FARMACÊUTICOS,
bem como a importação de TODOS OS MEDICAMENTOS CON-
TENDO INSUMOS FARMACÊUTICOS, fabricados pela empresa
Uquifa México, S.A. DE C.V, localizada na Calle 37 Este nº 126,
Civac, Jiutepec, México.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 582, DE 4 DE MARÇO DE 2016

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto
de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Resolução da Di-
retoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto nos incisos V e VI do art. 151, aliado ao inciso I e
§ 1º do art. 54 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61,
de 03 de fevereiro de 2016,

considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23
de setembro de 1976;

considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerando a comprovação da fabricação e comercializa-
ção do medicamento TIRALCOL, sem registro na Anvisa, pela em-
presa Sidepal Industrial Comercial Ltda., resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em
todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição,
divulgação, comercialização e uso de todos os lotes válidos do pro-
duto TIRALCOL, fabricado pela empresa Sidepal Industrial Comer-
cial Ltda. (CNPJ: 61374823/0001-71).
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