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LEGISLAGAO ESTADUAL

Lei n° 7.796, de 04.12.2017 - DOE R] de 05.12.2017

Fica proibida a venda das substancias hidrogel e polimetilmetacrilato - PMMA sem
prescricdo médica no ambito do Estado do Rio de Janeiro, e da outras providéncias.

O Governador do Estado do Rio de Janeiro

Faco saber que a Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

Art. 10 Fica proibido, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, a venda das
substancias Hidrogel e Polimetilmetacrilato - PMMA sem prescricdo médica.

Paragrafo Unico. Devera constar na prescricdo médica o motivo de seu uso, carimbo
e assinatura do médico responsavel e dados do paciente.

Art. 20 O estabelecimento que venda o Hidrogel devera afixar em local visivel placa
ou cartaz, informando os males causados pelo uso indevido e sem orientacao
médica do produto e o risco de morte do paciente.

Art. 39 Os estabelecimentos que ndo cumprirem o que trata esta Lei, estarao
sujeitos a serem enquadrados em sangdes civis e penais.

Art. 40 Cabera ao Chefe do Poder Executivo a regulamentagdo desta Lei e o 6rgdo
responsavel por sua fiscalizagao.

Art. 50 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Rio de Janeiro, 04 de dezembro de 2017
LUIZ FERNANDO DE SOUZA

Governador
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LEGISLACI\O TRABALHISTA
Trabalhista - Disciplinado o desconto do Fies em folha de pagamento

A Lei n® 13.530/2017 (conversao da Medida Provisoria n® 785/2017, com emendas)
alterou diversos dispositivos da Lei n® 10.260/2001, que dispde sobre o Fundo de
Financiamento ao estudante do Ensino Superior (Fies) e, entre outras disposigoes,
possibilitou o desconto, em folha de pagamento, de percentual da remuneragao do
empregado para amoritizacao de financiamento do referido Fundo.

Dentre as referidas alteragdes, destacamos que poderdao ser oferecidos como
garantia, no financiamento concedido ao trabalhador ou a qualquer de seus
dependentes constantes da declaracdo de composicao familiar para fins de analise
de elegibilidade do Fies:

a) até 10% do saldo de sua conta vinculada ao FGTS, devendo o valor
correspondente a esse percentual ser calculado e retido no momento da tomada do
financiamento e o trabalhador impossibilitado de movimenta-lo nas demais
hipoteses previstas no art. 20 da Lei n® 8.036/1990, enquanto vigente a garantia;

b) até 100% do valor da multa paga pelo empregador.
O valor da garantia mencionada na letra “b”:

a) somente podera ser acionado na ocorréncia de rescisdo sem justa causa, por
culpa reciproca, por forga maior ou por acordo;

b) s6 podera ser oferecido caso ndo esteja sendo utilizado em operacgdes de crédito
consignado.

(Lei n© 13.530/2017 - DOU 1 de 08.12.2017)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Disciplinadas as concessdes de autorizacdo de residéncia ao
imigrante

O Conselho Nacional de Imigracao (CNIg) disciplinou a concessdo de autorizacao de
residéncia ao imigrante, conforme as seguintes resolugdes normativas:

a) n° 1/2017 (disciplina procedimentos para a concessdo de autorizagdo de
residéncia de competéncia do Ministério do Trabalho - MTb);

b) n® 2/2017 (disciplina a concessdo de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho com vinculo empregaticio no Brasil);

c) n% 3/2017 (disciplina a concessdao de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil, para prestar servico de assisténcia
técnica);

d) n° 4/2017 (disciplina a concessdao de autorizacdao de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil, para transferéncia de tecnologia);
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e) n® 5/2017 (disciplina a concessdo de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil a maritimo que trabalhe a bordo de
embarcacdo de cruzeiros maritimos pela costa brasileira);

f) n® 6/2017 (disciplina a concessao de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil para atuacdo como maritimo a bordo
de embarcacao ou plataforma de bandeira estrangeira);

g) n° 7/2017 (disciplina a concessao de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil para prestar servico ou auxilio técnico
ao Governo brasileiro);

h) n° 8/2017 (disciplina a concessdao de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil ao abrigo de acordo de cooperagao
internacional);

i) n°® 9/2017 (disciplina a concessdo de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil, para representar no pais instituicdo
financeira ou assemelhada sediada no exterior);

j) n° 10/2017 (disciplina a concessdao de autorizacdo de residéncia para fins de
trabalho sem vinculo empregaticio no Brasil, para representar pessoa juridica de
direito privado sem fins lucrativos);

k) n° 11/2017 (disciplina a concessdo de autorizacdao de residéncia para imigrante
administrador, gerente, diretor ou executivo com poderes de gestdo, para
representar sociedade civil ou comercial, grupo ou conglomerado econdmico -
pessoa juridica); e

I) n® 12/2017 (disciplina a concessao de autorizagdo de residéncia para exercicio de
cargo, fungcdo ou atribuicdo, sem vinculo empregaticio, por prazo indeterminado,
em razdo de legislacao federal especifica exigir residéncia no Brasil).

(Resolugdes Normativas CNIg n®°s 1 a 12/2017 - DOU 1 de 08.12.2017)

Fonte: Editorial IOB

Previdenciaria/Tributos e Contribuicoes Federais - Entenda o novo prazo
de envio do EFD-Reinf

O envio da Escrituracdo Fiscal Digital de Retengdes e Outras Informacdes Fiscais
(EFD-Reinf) também sera implementada de forma progressiva da seguinte forma:

Grupo 1

Empresas com faturamento anual superior a R$ 78 milhdes (total da receita bruta
auferida no ano-calendario de 2016 e declarada na Escrituracdo Contabil Fiscal
(ECF) relativa ao ano-calendario de 2016)
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A obrigacdo deve ser cumprida a partir das 8 horas de 1°.05.2018 em relagdo aos
fatos geradores ocorridos a partir dessa data.

Nao integram este grupo os contribuintes e as entidades cuja natureza juridica os
enquadre nos Grupos 1 - Administragdo Publica, 4 - Pessoas Fisicas e 5 -
Organizagdes Internacionais e Outras Instituicdes Extraterritoriais.

Grupo 2

Demais empresas privadas, incluindo Simples, MEIs e pessoas fisicas (que possuam
empregados)

A obrigacao deve ser cumprida a partir das 8 horas de 1°2.11.2018 em relagdo aos
fatos geradores ocorridos a partir dessa data.

As empresas (faturamento no ano-calendario de 2016 menor ou igual a R$
78.000.000,00 e as Entidades Sem Fins Lucrativos) podem optar pela utilizacao da
EFD-Reinf antecipando o inicio da obrigatoriedade a partir de 1°.05.2018, desde
que o fagam de forma expressa e irretratavel, em conformidade com a sistematica
a ser disponibilizada em ato especifico.

Grupo 3
Entes Publicos

A obrigacdo deve ser cumprida a partir das 8 (horas) de 1°2.05.2019 em relacdo aos
fatos geradores ocorridos a partir dessa data.

Documento de Arrecadacao

A partir das competéncias de julho/2018 (Grupo 1), de janeiro/2019 (Grupo 2) e de
julho/2019 (Grupo 3), as contribuicdes sociais previdenciarias passardo a ser
recolhidas por meio de Documento de Arrecadacdo de Receitas Federais (Darf),
gerado no sistema Declaracdo de Débitos e Créditos Tributarios Federais
Previdenciarios e de Outras Entidades e Fundos (DCTFWeb).

Transmissdo ao Sistema Publico de Escrituracdo Digital (Sped)

A EFD-Reinf serda transmitida ao Sped mensalmente até o dia 15 do més
subsequente ao qual se refira a escrituracdo, observando-se que as entidades
promotoras de espetaculos desportivos deverdo transmitir ao Sped as informacgdes
relacionadas ao evento no prazo de até 2 dias Uteis apds a sua realizagdo.

(Instrugdo Normativa RFB n° 1.767/2017 - DOU 1 de 15.12.2017)

Fonte: Editorial IOB
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Trabalhista/Previdenciaria/Tributos e contribuicdes federais - Alteradas
normas para obrigacoes acessorias conforme o eSocial e a EFD-Reinf

A Receita Federal do Brasil (RFB) alterou o art. 47 da Instrugcao Normativa RFB n©
971/2009, a qual dispde sobre normas gerais de tributacdo previdenciaria e de
arrecadacdao das contribuigbes sociais destinadas a previdéncia social e as
destinadas a outras entidades ou fundos, administradas pela RFB.

Assim, ficou estabelecido que, durante a implementagao progressiva do Sistema de
Escrituracdo Digital das ObrigacOes Fiscais, Previdenciarias e Trabalhistas (eSocial)
e da Escrituragao Fiscal Digital de Retengdes e Outras Informacgdes Fiscais (EFD-
Reinf), conforme calendario fixado pela Resolugdo CD/eSocial n°® 2/2016 e pelo art.
20 da Instrucdo Normativa RFB 1.767/2017:

I - mediante o envio, com sucesso, dos eventos S-2200 e S-2300 ao eSocial e
observado o disposto na citada IN 971/2009, sera cumprida a obrigacdo de
inscricdo no Regime Geral de Previdéncia Social (RGPS) dos segurados:

a) empregados e trabalhadores avulsos a servico da empresa;

b) como contribuintes individuais, as pessoas fisicas contratadas sem vinculo
empregaticio e os sbcios cooperados, no caso de cooperativas de trabalho e de
producao, se ainda ndo inscritos;

II - mediante o envio, com sucesso, dos eventos S-1200, S-1202 e S-1210 ao
eSocial e observado o disposto na citada IN 971/2009, sera cumprida a obrigagao
acessoéria de elaborar mensalmente a folha de pagamento da remuneracdo paga,
devida ou creditada a todos os segurados a servico da empresa, de forma coletiva
por estabelecimento, por obra de construcdo civil e por tomador de servigos, com a
correspondente totalizacdo e resumo geral, nela constando os requisitos legais
exigidos;

III - mediante o envio, com sucesso, dos eventos S-1299 - Fechamento dos
Eventos Periddicos ao eSocial e R-2099 - Fechamento dos Eventos Periddicos a
EFD-Reinf e observado o disposto na citada IN RFB 971/2009, sera cumprida a
obrigacdo acessoria de informar mensalmente, a RFB e ao Conselho Curador do
FGTS, em Guia de Recolhimento do Fundo de Garantia do Tempo de Servigo e
Informacbes a Previdéncia Social (GFIP) emitida por estabelecimento da empresa,
com informacodes distintas por tomador de servigo e por obra de construcao civil, os
seguintes dados cadastrais:

a) os fatos geradores;
b) a base de calculo e os valores devidos das contribuices sociais; e

c) outras informagOes de interesse da RFB e do Instituto Nacional do Seguro Social
(INSS) ou do Conselho Curador do FGTS;

IV - mediante o envio, com sucesso, dos eventos S-1060, S-2210, S-2220, S-2240
e S-2241 ao eSocial, relativos a salde e seguranca do trabalhador (SST), e
observado o disposto na citada IN RFB 971/2009, serdo cumpridas as obrigacoes
acessorias de:
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a) comunicacao ao INSS do acidente de trabalho ocorrido com segurado empregado
e trabalhador avulso, até o 1° dia atil seguinte ao da ocorréncia e, em caso de
morte, de imediato; e

b) elaborar e manter atualizado o Perfil Profissiografico Previdenciario (PPP)
abrangendo as atividades desenvolvidas por trabalhador exposto a agente nocivo
existente no ambiente de trabalho e fornecer ao trabalhador, quando da rescisao do
contrato de trabalho, copia auténtica deste documento.

Ressalte-se que:

I - apos a implementacdo do eSocial e da EFD-Reinf, sera emitido ato normativo da
RFB fixando o termo a quo, a partir do qual as obrigacdes previstas no paragrafo
anterior passarao a ser cumpridas integralmente mediante o envio dos eventos
pertinentes ao eSocial e a EFD-Reinf;

II - conforme disciplinado em ato especifico da RFB, as contribuicdes sociais
previdenciarias passardao a ser recolhidas por meio de Documento de Arrecadagdo
de Receitas Federais (Darf), gerado no sistema Declaracdo de Débitos e Créditos
Tributarios Federais Previdenciadrios e de Outras Entidades e Fundos (DCTFWeb), a
partir da competéncia:

a) julho de 2018 - para o 1° grupo;
b) janeiro de 2019 - para o 2° grupo; e
¢) julho de 2019 - para o 3° grupo.

Lembramos que os referidos grupos sao assim compostos:

° grupo Entidades integrantes do "Grupo 2 - Entidades Empresariais” do Anexo V da
Instrugdo Normativa RFB n° 1.634/2016, com faturamento no ano de 2016
acima de R$ 78.000.000,00

2° grupo Demais empregadores e contribuintes, exceto os previstos no 3° grupo

3° grupo Entes publicos, integrantes do "Grupo 1 - Administragdo Publica" do Anexo V
da Instru¢cdo Normativa RFB n° 1.634/2016

(Instrugdo Normativa RFB n° 1.767/2017 - DOU 1 de 15.12.2017)

Fonte: Editorial IOB
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Trabalhista - Alterado o inicio do horario de verao

O Presidente da Republica alterou o Decreto n® 6.558/2008 para estabelecer que o
horario de verado fica alterado para a partir de 00h00 do 1° domingo do més de
novembro de cada ano, até 00hO0 do 3° domingo do més de fevereiro do ano
subsequente, em parte do territério nacional, adiantado em 60 minutos em relagao
a hora legal.

Recorda-se que a regra anterior previa que o horario de verao teria inicio a partir
de 00h00 do 3° domingo do més de outubro de cada ano, até 00h00 do 3°
domingo do més de fevereiro.

(Decreto n© 9.242/2017 - DOU 1 de 18.12.2017)

Fonte: Editorial IOB

Previdenciaria - Instituido céodigo de receita para recolhimento mensal do
segurado empregado no caso de complemento para ser utilizado em Darf

O Coordenador-Geral de Arrecadacdo e Cobranga instituiu o codigo de receita 1872
- Segurado Empregado - Recolhimento Mensal - Complemento, para ser utilizado
em Documento de Arrecadagao de Receitas Federais (Darf).

Recorda-se que a instituicdo do referido cédigo tem por base o art. 911-A da
Consolidacao das Leis do Trabalho (CLT) que dispode:

“Art. 911-A. O empregador efetuaréa o recolhimento das contribuicbes
previdenciarias proprias e do trabalhador e o depédsito do FGTS com base nos
valores pagos no periodo mensal e fornecerd ao empregado comprovante do
cumprimento dessas obrigacoes.

§ 19 Os segurados enquadrados como empregados que, no somatorio de
remuneragoes auferidas de um ou mais empregadores no periodo de um més,
independentemente do tipo de contrato de trabalho, receberem remuneragao
inferior ao salario minimo mensal, poderdo recolher ao Regime Geral de Previdéncia
Social a diferenca entre a remuneracdo recebida e o valor do saldrio minimo
mensal, em que incidird a mesma aliquota aplicada a contribuicdo do trabalhador
retida pelo empregador.

§ 29 Na hipdétese de ndo ser feito o recolhimento complementar previsto no § 1°, o
més em que a remuneracdo total recebida pelo segurado de um ou mais
empregadores for menor que o saldrio minimo mensal ndo serd considerado para
fins de aquisicdo e manutencao de qualidade de segurado do Regime Geral de
Previdéncia Social nem para cumprimento dos periodos de caréncia para concessdo
dos beneficios previdenciarios”.

(Ato Declaratorio Executivo Codac n°® 38/2017 - DOU 1 de 18.12.2017)

Fonte: Editorial IOB
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Trabalhista/Previdenciaria - Aprovado o leiaute da versdao 2.4.01 do
eSocial

O Comité Gestor do eSocial aprovou o leiaute 2.4.01 do Sistema de Escrituragao
Digital das Obrigacbes Fiscais, Previdenciarias e Trabalhistas (eSocial).

Os leiautes estdo disponiveis no site do eSocial no endereco
<htpp://www.esocial.gov.br>.

Fica revogada a Resolugdao CG-eSocial n® 11/2017, que dispunha sobre a versao
2.4.

(Resolucdo CG-eSocial n°® 12/2017 - DOU 1 de 18.12.2017)
Fonte: Editorial IOB
PORTARIAS / RESOLUC()ES RE — ANVISA

PORTARIA SVS N° 118 DE 21 DE NOVEMBRO DE 2017

DETERMINA A INTERDICAO DE ESTABELECIMENTO PARA A ATIVIDADE DE
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS CORRELATOS, NO AMBITO DO ESTADO DO RIO
DE JANEIRO.

O SUBSECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais,
CONSIDERANDO:

- as disposicbes do artigo 10 da Lei n° 6.437, de 20/08/1977, publicada no D.O.U.
de 24/08/1977; - o Relatério de Inspecdao elaborado pelo Setor Técnico da
Coordenacado de Vigilancia e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos da
Superintendéncia de

Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de Vigilancia em Saude/SES, apds inspecao
sanitaria realizada no estabelecimento PERFEKTA SERVICOS DE ESTERILIZACAO
EIRELI, CNPJ 04.300.205/0001-43, situado na Rua Geraldo Moraes da Silva, n© 15
- Centro - Nilopolis - R], que constatou que o estabelecimento ndo possui Licenga
de Funcionamento, para atividade de Processamento de Produtos Correlatos,
emitida pelo 6érgdo sanitario competente, contrariando o art. 2° da Lei n©°
6360/1976 - SVS/MS e art. 2° do Decreto 8077/2013, configurando infracao
sanitaria tipificada pelo inciso I do art. 10 da Lei n® 6437/1977; e - o Termo de
Interdicdo n® 02573, de 08/11/2017, lavrado pelo Setor Técnico da Coordenagdo
de Vigildncia e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de Vigilancia em
Saude/SES, interditando o estabelecimento PERFEKTA SERVICOS DE
ESTERILIZA(;AO EIRELI, CNPJ 04.300.205/0001-43, situado na Rua Geraldo Moraes
da Silva, n°® 15 - Centro - Nilépolis - R], para a atividade de Processamento de
Produtos Correlatos,

RESOLVE:

Art. 19 - Determinar, como medida de interesse sanitario, a INTERDICAO do
estabelecimento PERFEKTA SERVICOS DE ESTERILIZACAO EIRELI, CNPJ
04.300.205/0001-43, situado na Rua
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Geraldo Moraes da Silva, n°® 15 - Centro - Nilépolis - R], para a atividade de
Processamento de Produtos Correlatos.

Art. 29 - O nao cumprimento do disposto nesta Portaria configura infracao de
natureza sanitaria com sancgles previstas na Lei Federal n® 6437, de 20/08/1977.

Art. 30 - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo, produzindo seus
efeitos a contar de 08 de novembro de 2017, e revogadas as disposicdes em
contrario.

Rio de Janeiro, 21 de novembro de 2017
ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE
Subsecretario de Vigilancia em Saude

Id: 2074099

PORTARIA SVS N° 121 DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

DETERMINA A DESINTERDICAO DA FABRICACAO, VENDA E USO E MEDICAMENTO,
NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

O SUBSECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e
CONSIDERANDO o Termo de Desinterdicao n° 1004, de 11/12/2017, lavrado pelo
Setor técnico da Coordenacdo de Vigildncia e Fiscalizacgdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, desta
Subsecretaria de Vigilancia em Saude/SES, desinterditando o produto fabricado
pela Empresa LABORATORIO SIMOES LTDA, CNPJ:

33.379.884/0001-96, situado na Pereira de Almeida, n® 90 a 104 - Praca da
Bandeira - Rio de Janeiro/R], RESOLVE:

Art. 19 - Determinar a desinterdicdo produto farmacéutico ELIXIR 914 (Xarope de
Iodeto de Potéssio 2 %), Frasco de 150 ml, lotes 004/15, 001/16, 002/16, 003/16,
004/16, 005/16, 001/17 e 002/17, fabricado pela Empresa LABORATORIO
SIMOES LTDA, CNPJ: 33.379.884/0001-96, situado na Pereira de Almeida, n©
90 a 104 - Praca da Bandeira - Rio de Janeiro/R], em virtude da Regularizacdao da
Notificacdo Simplificada junto a GMESP/ANVISA.

Art. 20 - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo, produzindo seus
efeitos a contar de 11 de dezembro de 2017 e revogadas as disposicbes em
contrario.

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017
ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE
Subsecretario de Vigilancia em Saude

Id: 2076623
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PORTARIA SVS N° 119 DE 23 DE NOVEMBRO DE 2017

DETERMINA A INTERDIGAO, SUSPENDE A VENDA E USO DE MEDICAMENTOS, NO
AM-

BITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

O SUBSECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais,
CONSIDERANDO:

- as disposicdes do artigo 10 da Lei n® 6.437, de 20/08/1977, publicada no D.O.U.
de 24/08/1977;

- 0 Relatério de Reinspecdo elaborado por equipe da Coordenacdo de Vigilancia e
Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de
Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de Vigilancia em Saude/SES, apos
reinspecdo sanitdria realizada no estabelecimento LABORATORIO SIMOES LTDA,
CNPJ: 33.379.884/0001-96, situado na Rua Pereira de Almeida, n°® 90 a 104 -
Praca da Bandeira - Rio de Janeiro/R], que constatou que a empresa fabricou e
comercializou o produto farmacéutico ELIXIR 914 (Xarope de Iodeto de Potassio 2
%), lotes 004/15, 001/16, 002/16, 003/16, 004/16, 005/16, 001/17 e 002/17, e
demais lotes fabricados e comercializados a partir de 26/05/2015, contrariando o
art. 49 da Resolucdao RDC/ANVISA 199/2006 e ao art. 12 da Lei Federal n©
6360/1976, configurando infracdo sanitaria tipificada pelos incisos IV e XXIX do
Artigo 10 da Lei Federal n° 6437/1977, e- o Termo de Interdicdo n° 03551, de
13/11/2017, lavrado pelo Setor Técnico da Divisdo de Vigilancia e Fiscalizacdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de Vigildncia Sanitaria
desta Subsecretaria de Vigilancia em Saude/SES, interditando o produto
farmacéutico ELIXIR 914 (Xarope de Iodeto de Potassio 2 %), lotes 004/15,
001/16, 002/16, 003/16, 004/16, 005/16, 001/17 e 002/17, e demais lotes
fabricados e comercializados a partir de 26/05/2015, fabricado pela empresa
LABORATORIO SIMOES LTDA, CNPJ: 33.379.884/0001-96, situado na Pereira de
Almeida, n°® 90 a 104 Praca da Bandeira - Rio de Janeiro/R],RESOLVE:

Art. 10 - Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdicdo, suspensdo
da venda e uso do produto farmacéutico ELIXIR 914 (Xarope de Iodeto de Potassio
2 %), lotes 004/15, 001/16, 002/16, 003/16, 004/16, 005/16, 001/17 e 002/17 e
demais lotes fabricados e comercializados, a partir de 26/05/2015, fabricado pela
Empresa LABORATORIO SIMOES LTDA, CNPJ: 33.379.884/0001-96, situado na Rua
Pereira de Almeida, n® 90 a 104 - Praca da Bandeira - Rio de Janeiro/RJ.

Art. 20 - Determinar a Empresa LABORATORIO SIMOES LTDA, CNPI:
33.379.884/0001-96, situado na Rua Pereira de Almeida, n® 90 a 104 - Praga da
Bandeira - Rio de Janeiro/RJ, que proceda ao recolhimento imediato dos produtos
referidos no art. 19, e que no prazo de 15 (quinze) dias apresente a
Superintendéncia de Vigilancia Sanitdria o mapa de distribuigdo e recolhimento dos
produtos.

Art. 30 - Determinar a todos os estabelecimentos de comércio de medicamentos em
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funcionamento no Estado do Rio de Janeiro que retirem os produtos referidos no
art. 10 da exposicdo ao consumidor.

Art. 40 ]- Determinar aos 6rgaos competentes da Vigilancia Sanitaria~das
Secretarias Municipais de Saude do Estado do Rio de Janeiro, que inspecionem os
estabelecimentos de comércio de medicamentos para verificar o cumprimento do
disposto no art. 30°.

Art. 5° - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo, produzindo seus
efeitos a contar de 13 de novembro de 2017, e revogadas as disposicdes em
contrario.

Rio de Janeiro, 23 de novembro de 2017
ALEXANDRE OTAVIO CHIEPPE
Subsecretario de Vigilancia em Saude

Id: 2074100

RESOLUCAO-RE N° 3.156, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portarian©1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016; Considerando o art. 7° da Lei n® 6.360 de 23 de
setembro de 1976; Considerando o art. 79, X e XV, da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999; Considerando os achados de inspecao conduzida pela
ANVISA cujo relatério documentou o descumprimento dos requerimentos de
qualidade prescrito nas normativas em vigor, resolve:

Art. 19 Determinar como medida de interesse sanitario, em todo territério
nacional, a suspensdo da importacao, distribuicdo e uso de todos Ilotes do
produto insulina NPH, nas suas apresentacdes registradas, fabricados por
Private Joint Stock Company INDAR, localizada em 5, Zroshuvalna Str., Kiev,
02099, Ucrédnia e importados pelas detentoras do registro do produto em
territério nacional.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUGAO-RE N° 3.254, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016 e, considerando o art. 23
da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando o art. 79, XV da Lei 9.782, de
26 de janeiro de 1979; considerando os Laudos de Analise Fiscal n.°
639.1P.0/2017, 640.1P.0/2017 e 812.1P.0/2017, emitidos pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Salde, que apresentaram resultados
insatisfatérios nos ensaios de Contagem de Micro-organismos Meséfilos para
os lotes R1604146, R1605154 e R1605097, respectivamente, do cosmético
RIOHEX GARD 0,12%, resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o
territério nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes
R1604146, R1605154 e R1605097 do produto RIOHEX GARD 0,12%, fabricado
por Industria Farmacéutica Rio - quimica LTDA (CNPJ 55.643.555/0001-43).

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 publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.259, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de 1Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria, substituta, no uso
das atribuicdbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 19 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n© 61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando os arts. 12
e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art.
79, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovacdo da fabricacdo e comercializacdo do produto cosmético sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, HYDRALISS, fabricado por
empresa desconhecida, e constando, indevidamente, como fabricante do
produto, a empresa Lyre Professional Comércio e Fabricacdo de Cosméticos
EIRELI, CNPJ 22.422.233/0001-15, RESOLVE:

Art. 1° Proibir a fabricacdo, distribuicdao, divulgagcdo, comercializacdao e uso
do produto HYDRALISS, fabricado por empresa desconhecida, e constando,
indevidamente, como fabricante do produto, a empresa Lyre Professional
Comércio e Fabricacdo de Cosméticos EIRELI, CNP] 22.422.233/0001-15.

Art. 20 Determinar a apreensao das unidades dos produtos descritos no art.
10 encontradas no mercado.
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Art. 39 Esta Resolucdao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 3.260, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituta no uso das
atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016: considerando os arts. 12 e 67, I, da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art.

79, XV, da Lei n® 9,782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovacdo da fabricagdo do produto saneante ALCOOL GEL 70
HIGIENIZANTE ANTISSEPTICO, pela empresa ADITTI COSMETICOS LTDA - ME
com teor alcodlico abaixo do valor declarado, conforme Laudo de Analise
29.1P.0/2017 emitido pelo Laboratério de Saude Publica do Parana, resolve:

Art. 19 Proibir a distribuicdo, divulgacdao, comercializagdo e uso dos Ilotes:
040116, 080116, 080216, 060316, 090316, 010416, 030416, 040416,
050416, 070416, 020516, 050516, 080516, 020616, 030716, 080816,
081216, 110217, 020317 e 050317 do produto ALCOOL GEL 70
HIGIENIZANTE ANTISSEPTICO fabricado por ADITTI COSMETICOS LTDA
- ME (CNPJ: 24.178.985/0001-09).

Art. 20 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.261, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria Substituta no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando o art. 53 da Lei n° 9.784,
de 29 de janeiro de 1999 ; Considerando que o Laudo de Analise
1344.1P.0/2016 € inicial e ainda estd no prazo legal para a realizagdo de
pericia de contraprova no lote 4/2 do produto CREME DE ALISAMENTO
AMACIHAIR LISO, resolve:

Art. 19 Tornar insubsistente a Resolucdo-RE n© 3.199, de 29/11/2016,
publicada no
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D.0.U. n° 229 de 30 de novembro de 2016, Secdo 1, pag. 63 que determinou,
como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensado
da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 4/2 do produto CREME DE
ALISAMENTO AMACIHAIR LISO, fabricado pela empresa Phitoteraphia
Biofitogenia Laboratorial Biota Ltda. (CNPJ 00.104.603/0001-33).

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.263, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016 e, considerando os arts.
12 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o
art. 79, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovacdo da fabricacdo e comercializagdo do produto cosmético sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, GLOSS PROGRESSIVA - ESCOVA
INDIANA - FASE 2 - 1000 mL - USO PROFISSIONAL, fabricado por empresa
desconhecida, sem endereco e CNPJ, em cujo rotulo consta como Quimico
Responsavel Arthur A. Mello, inccricio no CRQ 3@ Regido - n° 0435417;
Considerando as acbOes adotadas pela Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria
do estado de Minas Gerais, referentes ao produto em questdo, culminando
na emissdo da Notificacdo da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de
Vigildncia  Sanitaria DVMC.SVS. n. 16/17 - 281/17, que interditou
cautelarmente, em todo o Estado de Minas Gerais, o produto supracitado,
resolve:

Art. 19 Proibir a fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso
do produto GLOSS PROGRESSIVA - ESCOVA INDIANA - FASE 2 - 1000 mL -
USO PROFISSIONAL, sem registro na Anvisa, fabricado por empresa
desconhecida, sem endereco e CNPJ], em cujo rétulo consta como Quimico
Responsavel Arthur A. Mello, inscricdo no CRQ 32 Regido - n° 0435417.

Art. 20 Determinar a apreensao das unidades dos produtos descritos no art.
19 encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUCAO-RE N° 3.265, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n© 61 de 3 de fevereiro de 2016 e, considerando os arts.
12 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o
art. 79, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovacdao de comercializacao de produto GEL HIGIENIZANTE PARA AS
MAOS - FIXED, fabricado pela empresa MzZ3 INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA -EPP, CNPJ: 08.170.462/0001-69, sem registro/notificacdo
na Anvisa, uma vez que, o0 registro N° 244380007.001-1 expirou em 01/2015
e nao foi revalidado, resolve:

Art. 19 Proibir a fabricacdo, distribuicao, divulgacdo, comercializacdo e uso
do produto GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS - FIXED, fabricado pela
empresa MZ3 INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA -EPP, CNPJ:
08.170.462/0001-69.

Art. 29 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque que
se encontre no mercado, relativo ao produto descrito no art. 19.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.266, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016 e, considerando os arts.
12 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o
art. 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando o
Laudo de Analise 78.1P.0/2017, emitido pelo Laboratério Central de Salde
Publica do Parana - LACEN, tornado definitivo apdés a repeticio dos
resultados em anadlise de contraprova (Laudo de Analise n® 78.CP.0/2017),
que considerou o lote 16043615 do produto ALCOOL GEL - CICLO GEL 70
insatisfatério na andlise de rotulagem e no ensaio de Teor Alcodlico a 20 °C
, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em
todo o territéorio nacional, da distribuicdo, comercializacgdo e uso do lote
16043615 do produto ALCOOL GEL - CICLO GEL 70, fabricado pela empresa
CICLO FARMA (CNPJ 05.854.999/0001).



Informativo Sindromed -RJ

Art. 20 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque que
se encontre no mercado, relativo aos produtos descritos no art. 1° da
presente Resolucgao.

Art. 39 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 3.267, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituta no uso das
atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando

os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando o Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova n.° 91.CP.0/2017,
emitido pelo Laboratério Central do

Estado do Parana, que apresentou resultado insatisfatorio nos ensaios de teor
alcodlico e andlise de rotulagem para o lote 1607650 do produto ALCOOL
GEL X0 H1, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensao da distribuicdo, comercializacado e uso do lote
1607650 do produto ALCOOL GEL XO H1 fabricado por Nutracom
Industria e Comércio Ltda. (CNPJ 25.859.018/0001-74).

Art. 20 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.276, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n© 61 de 3 de fevereiro de 2016 e, considerando os arts.
12 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o
art. 79, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovacdo da fabricacdo e comercializagdo do produto cosmético sem
registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, MARROQUINA SISTEMA BIO
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RESTORE, cujo rétulo apresenta indevidamente como fabricante a empresa V.
V. Industria e Comércio de Cosméticos Ltda, e o CNPJ 07.596.077/0001-05,
resolve:

Art. 19 Proibir a fabricacdao, distribuicdo, divulgacao, comercializacdo e uso
do produto MARROQUINA SISTEMA BIO RESTORE, sem registro, notificacdo
ou cadastro na Anvisa,

cujo rétulo apresenta indevidamente como fabricante a empresa V. V.
Indldstria e Comércio de Cosmeéticos Ltda, e o CNPJ 07.596.077/0001- 05,
constando ainda os seguintes dizeres: Distribuido por CORPORE COMERCIO
DE COSMETICOS LTDA, CNPJ 11.493.397/0001-17, Av. Jamil Scaff, 1315 ID.
Belo Horizonte, CEP 86037-000 - Londrina - PR.

Art. 20 Determinar a apreensdao das unidades dos produtos descritos no art.
19 encontradas no mercado.

Art. 39 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.281, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016: considerando o art. 79, XV, da Lei n©
9.782 de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Revogar parcialmente o Art. 19 da Resolugdo RE n° 2.826 de
24/10/2017, publicada no DOU em 26/10/2017 n°206, Secao 1, pag. 111,
permanecendo em vigor, como medida de interesse sanitdrio, a suspensdo
da importacdo do medicamento BONAR (sulfato de bleomicina) pd liofilizado,
fabricado pela empresa Lemery S.A. de C.V., localizada no México, e importado
por Biosintética Farmacéutica Ltda. (CNPJ: 53.162.095/0001-06).

Art. 2° Revogar o Art. 2° da Resolucdao RE n° 2.826 de 24/10/2017.
Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.350, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituta no uso das
atribuicbes que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de novembro
de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
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aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016: considerando os arts. os arts. 6° e 79,
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando os arts. 59 e
67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a
comprovacdo da fabricagdo do produto cosmético NEXCARE GEL
ANTISSEPTICO PARA AS

MAOS com teor alcéolico abaixo do valor declarado no registro na Anvisa e
na rotulagem, pela empresa ADHETECH QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensao da distribuicdo, divulgacdo, comercializacdao e uso dos
lotes 957116412; 957216414; 1003717275, 104351; 115771; 117051; 117481;
117491; 117701; 121076; 121071; 121074; 121072; 121073; 121075;
121077; 121078; 121079; 1210710; 122371; 123121; 123141; 123451;
123122; 123071; 122832; 122831; 128614; 128613; 128611; 128612; 128941;
128944; 128945; 128943; 128942; 132254; 132252; 132251; 132253; 132255;
134471; 21094435; 957016411; 1008817332; 114731; 116621;
116821; 116831; 118311; 121691; 121851; 121971; 121981; 123131;
123132; 123134; 123133; 123651; 123652; 123653; 123654; 123971; 124041;
125434; 125433; 125432; 125431; 126674; 126673; 126672; 126671; 127321;
128251; 128361; 128411; 129401; 128421; 129411; 129861; 129402;
117061 e 117471 do produto NEXCARE GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS,
fabricado por ADHETECH QUfMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA (CNP3J:
61.608.410/0001- 04).

Art. 20 Determinar que a empresa promova o0 recolhimento do estoque
existente no mercado relativo aos lotes do produto descritos no art. 19.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO



