7 Sindromed - RJ

INFORMATIVO MENSAL

NOVEMBRO/2018




SUMARIO

LEGISLAGAO MUNICIPAL

. Decreto n° 45.336, de 09.11.2018 - DOM 12.11.2018 - Ficam suspensas, do dia 11 de novembro até o dia 10
de dezembro do corrente ano, as restricbes de entrada e circulacdo de veiculos de carga e da outras
81001V [0 (= g Lo S T TP TP TP SRR PRUPON 01

. ISS/Rio de Janeiro — Alterada regra para emissdo de certiddo de regularizagdo no caso de parcelamento de
(o= To (1 (I =T 0 T T o P10 0= o] (o PSR 01

LEGISLAGAO FEDERAL

. Imposto de Renda - Aprovado novo Regulamento do Imposto de ReNda...........cccoovvvveeiieeiiie e 02
. eSocial - Publicada Nota Orientativa n® 12/2018, sobre o procedimento de alteracdo de CPF do
LU= o= 1| = To [0 S0 OSSP 02
. Dmed - Planos coletivos por adesdo poderdo ser informados com valores integrais recebidos de cada
L5110 U] = To (o J PP RPRPRS 03
. Sped/Simples Nacional - Decreto que dispensa de autenticacdo de livros contdbeis para todas as empresas
que Utilizam 0 SPED € PUDIICAAO. ......cc.uiiiiiiie ettt et e et e ettt e s st ee e te e e saeae e aeae st beeeanss snnaessnbeeennraeeeans 04

TRABALHISTA / PREVIDENCIARIO

. Previdenciaria - Empresas excluidas da CPRB por meio da Medida Proviséria n°® 774/2017 estédo sujeitas a
incidéncia da  contribuigdo  previdenciaria sobre a folha de pagamento na  competéncia
L 18 La Lo 20 i SO RPSPPR 05
. Trabalhista - CFF regulamenta a atuacdo do farmacéutico no atendimento a pessoa com
(013 TToil=T o T PP UPP PP UPUPTPPPIN 05

PORTARIAS SVS/ RESOLUGOES RE - ANVISA

. PORTARIA SVS N° 199 DE 06.11.18 - Determina, como medida de interesse sanitério, a interdicao total da
empresa DMED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL LTDA, na forma que
0 Y=T Lo To] o T TP URSEURURRRRTRN 07
. PORTARIA SVS N° 200 DE 06.11.18 - Determina, como medida de interesse sanitério, a interdicdo total do
estabelecimento S.SWHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA, na forma que
(Y=t Ter o] o T TR 08
. RESOLUCAO-RE N° 3.081, DE 8.11.18 - Determina, a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e
uso do lotes dos produtos, Na fOrMa QUE MENCIONAL ........cuiiiuiiiiiieeeeie sttt ee ettt eeee et e et e e sae £esabee e s sbeeesneeaesaneas 08

. RESOLUCAO-RE N° 3.083, DE 08.11.18 - 1° Determinar, a proibicdo da distribuicdo, divulgagéo,

comercializacdo e uso dos produtos Bioflash HR e outros, na forma que
41T g To T ] o T T TP TP TP TP YR TRUROPPPPPP 09
. RESOLUCAO-RE N° 3.099, DE 9.11.18 - Determinar, a suspensdo da importacdo, divulgacdo,
comercializagdo e uso dos produtos: Sistema para Coluna Vertebral Excella e outros, na forma que
(A= g T o] T T T P PP TP TP PP PUR TP PPUPPTR PPN 09
. RESOLUCAO-RE N° 3.100, DE 9.11.18 - Determinar, a proibicdo da divulgacdo, comercializagéo,

distribuicio e wuso do produto DOPPLER FETAL MONITOR CARDIACO BEBES COFOE, na forma que
4= g T o] o TP TP PO VPO TP PTPPPPTN 10



. RESOLUCAO-RE N° 3.153, de 14.11.18 - Determina, a interdigio cautelar do lote D 286 P do produto
Seringa Hipodérmica EStéril, na forma qUE MENCIONA............iueieiiieieeie s stie e eeeste e seeeestte e e seee e s sreaeenseeessteaeeneeessnneeen 10

. RESOLUCAO-RE N° 3.154, de 14.11.18 - Determina, a suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgag&o,
comercializagio e uso do produto BOTOX PLUS REALINHAMENTO TERMICO UMIDI HAIR PREMIUM, na forma que
4= a1 o] o T TSP PP PRSP P PR PR 10

INDICADORES ECONOMICOS ....ooveiiieiee ettt e s s e sea e s s s s s s sasse e e sessassase sesessnssssssss s ensessssseeensnsnssen e ans 11



Informativo Sindromed -RJ]

LEGISLAGCAO MUNICIPAL
Decreto n° 45.336, de 09.11.2018 - DOM Rio de Janeiro de 12.11.2018

Prorroga, por trinta dias, o prazo da suspensdo temporaria de que trata o Decreto n® 45.031, de 11 de
setembro de 2018, que suspende, temporariamente, os efeitos dos Decretos n%s 42.272, de 20 de
setembro de 2016, que dispGe sobre horario de circulacdo de veiculos de carga e operagdo de carga e
descarga na forma que menciona, e da outras providéncias, e 43.970, de 17 de novembro de 2017, que
altera o Decreto n® 42.272, de 20 de setembro de 2016, que dispde sobre horario de circulagdo de
veiculos de carga e operacdo de carga e descarga.

O Prefeito da Cidade do Rio de Janeiro, no uso das suas atribuicdes legais,
Decreta:

Art. 19 Ficam suspensas, do dia 11 de novembro até o dia 10 de dezembro do corrente ano, as restrigoes
de entrada e circulacdo de veiculos de carga, assim como a proibicdo da operagdo de carga e descarga,
previstas nos Decretos n® 42.272, de 20 de setembro de 2016, que dispde sobre horario de circulagdo de
veiculos de carga e operagdo de carga e descarga, e da outras providéncias e n° 43.970, de 17 de
novembro de 2017, que altera o Decreto n® 42.272 , de 20 de setembro de 2016, que dispde sobre
horario de circulagdo de veiculos de carga e operagdo de carga e descarga, e da outras providéncias.

Art. 2° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.
Rio de Janeiro, 9 de novembro de 2018; 454° ano da fundacdo da Cidade.

MARCELO CRIVELLA

ISS/Rio de Janeiro - Alterada regra para emissao de certiddao de regularizacao no caso de
parcelamento de crédito em andamento

O Fisco municipal alterou a redacdo do art. 29, II, "a" da Resolugdo SMF n° 1.897/2003, que dispde sobre
uma das regras para emissdo da Certiddo de Regularizacdo, modelo 2, que serd expedida quando constar
débito ndo inscrito em divida ativa e com exigibilidade suspensa.

Sendo assim, observadas as demais hipdteses, a certiddo passa a ser emitida, em virtude do
parcelamento de crédito em andamento com recolhimento integral da 12 parcela e das demais parcelas
vencidas, comprovado pela entrada em receita no sistema informatizado do respectivo tributo.

(Resolugao SMF n° 3.026/2018 - DOM Rio de Janeiro de 28.11.2018)

Fonte: Editorial IOB
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LEGISLAGCAO FEDERAL
Imposto de Renda - Aprovado novo Regulamento do Imposto de Renda

O Decreto n° 9.580/2018 aprovou o Regulamento do Imposto sobre a Renda e Proventos de Qualquer
Natureza, na forma do seu Anexo.

O novo Regulamento entra em vigor a partir de 23.11.2018 e consolida toda a legislacdo referente ao
Imposto de Renda publicada até 31.12.2016.

No mais, fica revogado o RIR/1999 (Decreto n° 3.000/1999).
(Decreto n® 9.580/2018 - DOU 1 de 23.11.2018)

Fonte: Editorial IOB

eSocial - Publicada Nota Orientativa n® 12/2018, sobre o procedimento de alteracdao de CPF do
trabalhador

A Receita Federal do Brasil (RFB) publicou a Nota Orientativa 12/2018 do eSocial, com orientagdes sobre o
procedimento de alteracao de CPF do trabalhador.

Veja a integra a seguir:
“Orientagoes sobre o procedimento de alteracao de CPF do trabalhador

Em situagdes raras e excepcionais o nimero de CPF de uma pessoa pode ser alterado pela Receita Federal
do Brasil. O CPF, contudo, ¢ utilizado pelo eSocial como o principal identificador do trabalhador e com base
nele sdo aplicadas inumeras regras e validacGes, portanto, qualquer solucdo para a situacdo de fato -
alteragdo de CPF - tem que levar em consideracdo que: o CPF é chave, e é necessaria a vinculacdo entre o
CPF antigo e o novo. Por esta razdo, apesar de tratar-se de um dado pessoal do trabalhador, essa
alteracdo ndo pode ser feita através de um evento S-2205 - Alteragdo de dados Cadastrais.

Assim, para evitar que o empregador tenha que excluir e reenviar com o novo CPF todos os eventos do
empregado/TSVE, foi criado um procedimento especial para tratar esses casos excepcionais de alteracdo
de ndmero de CPF, baseado no envio de um evento de S-2299 - Desligamento seguido de um novo
evento de S-2200 - Admissdao, nos moldes do procedimento ja utilizado para o empregado que é
transferido entre empresas de um mesmo grupo econémico ou no caso de sucessdo de empregadores.

Como é sabido, uma empresa que transfere um empregado de uma empresa para outra do mesmo grupo
econdmico, deve enviar ao eSocial um evento S-2299 com motivo 11 - “Transferéncia de empregado para
empresa do mesmo grupo empresarial (...)” e, em seguida, deve enviar o evento S-2200 na empresa que
estd recebendo o trabalhador, com o campo {tpAdmissao} igual a 2 - “Transferéncia de empresa do
mesmo grupo econémico”, mantendo a data da admissdo inicial e informando a data da transferéncia.

Nesse caso, o contrato de trabalho nao sofre qualquer alteragdo, afinal, as empresas que formam um
grupo econdmico sao consideradas um empregador Unico e o que ocorre no sistema é apenas a alteragao
do ndmero de identificagdo do empregador.

A mesma ldgica foi aplicada para a mudanca do nimero de identificacdo do trabalhador, ou seja, quando o
CPF de um trabalhador é alterado, o empregador que quiser evitar o trabalho de excluir todas as
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informagdes enviadas com o CPF antigo e reenvia-las com o novo CPF, deve executar procedimento
analogo ao da transferéncia de empregados entre empresas, ou seja, deve executar os seguintes passos:

1 - Enviar evento de S-2299 - Desligamento com o motivo 36 - "Mudanga de CPF”, indicando no campo
{novoCPF} o novo numero de inscricdo do empregado;

2 - Em seguida, deve enviar evento S-2200 - Admissdao, com o campo {tpAdmissao} preenchido com o
valor 6 - “Mudanca de CPF”, mantendo a data de admissdo original do trabalhador. Deve, ainda,
preencher o grupo {mudancaCPF} com os numeros de CPF e matricula anteriores e com a data em que
houve a alteragdo. O eSocial ndo permite que uma matricula seja reaproveitada, portanto, quando o CPF é
alterado, nova matricula deve ser atribuida ao trabalhador.

Da mesma forma como ocorre na transferéncia de empregados, apesar de existir um novo evento de
admissdo (S-2200), o vinculo contratual do trabalhador ndo é alterado, sendo considerado desde a data
de admissdo original e transpassando a data de transferéncia ou mudanca de CPF.

Assim, caso haja uma alteragdo contratual, por exemplo, com data de efeito anterior a data de mudanca
de CPF, o sistema recepcionara normalmente o evento, desde que essa data de efeito seja posterior a sua
admissdo. Bem como qualquer informacdo de pagamento retroativo, informada no grupo {remunPerAnt},
pode indicar periodo de referéncia {perRef} anterior a mudanca de CPF, desde que a competéncia seja
igual ou posterior a sua admissao.

Ressalte-se que os eventos extemporaneos referentes ao periodo anterior 8 mudanga de CPF devem ser
enviados com o CPF antigo do trabalhador.

E importante frisar que, como o vinculo/contrato ndo sofre alteracdo com a mudanca do CPF, todas as
informagOes cadastrais e contratuais do novo evento S-2200 devem ser idénticas aquelas vigentes no
contrato anterior, exceto a matricula. O sistema realizara validacGes para garantir que a data de admissdo
e opcdo de FGTS, que a categoria do trabalhador e que o tipo de regime de trabalho e de previdéncia
sejam mantidos idénticos. O sistema também realizara validagcdo para garantir que o evento de admissdo
por mudanca de CPF seja enviado no dia imediatamente seguinte ao evento de desligamento pelo mesmo
motivo.

O mesmo procedimento descrito nesta nota também se aplica para TSVE - Trabalhadores Sem Vinculo de
Emprego nos eventos S-2300 e S-2399. O evento S-2399 deve ser enviado com o campo {mtvDesligTSV}
igual a 7 - “Mudanca de CPF” e a informacdo do novo CPF preenchida no grupo {mudancaCPF}. O novo
evento S-2300 deve ser enviado no dia imediatamente seguinte com o grupo {mudancaCPF} preenchido,
desta vez com os dados do CPF anterior. Os seguintes campos do novo evento S-2300 devem ser
idénticos aos existentes no RET: {codCateg}, {dtInicio}, {dtOpcFGTS} e todos dos grupos
{infoDirigenteSindical} e {infoTrabCedido}.

O procedimento descrito nessa nota técnica estara disponivel a partir de 21 de janeiro de 2019, com a
entrada em producao da versao 2.5 do leiaute do eSocial.”

Fonte: Editorial IOB

Dmed - Planos coletivos por adesdo poderao ser informados com valores integrais recebidos de
cada segurado

A norma em referéncia alterou a Instrucdo Normativa RFB n°® 985/2009, que instituiu a Declaracao de
Servicos Médicos (Dmed), a qual deve conter informagbes de pagamentos recebidos por pessoas juridicas
prestadoras de servigos de saude e operadoras de planos privados de assisténcia a salde.

Novembro/2018 Pagina 3



Informativo Sindromed -RJ]

Em regra geral, na hipétese de plano coletivo por adesdo, se houver participagdo financeira da pessoa
juridica contratante no pagamento, devem ser informados na Dmed apenas os valores cujo Onus
financeiro seja suportado pela pessoa fisica.

No entanto, de acordo com a alteracdo ora introduzida, caso a pessoa juridica contratante ndo forneca, de
forma correta e discriminada, as operadoras de plano privado de assisténcia a salde os valores cujo onus
financeiro tenha sido suportado pela pessoa fisica, devem ser informados os valores integrais das
contraprestagdes pecunidrias recebidas de cada segurado, independentemente de eventual participacdo
financeira da pessoa juridica contratante no pagamento.

Vale lembrar que, na hipdtese de contratagdo por plano coletivo por adesdo, a responsabilidade por todas
informag0es exigidas na Dmed sobre seus segurados (titular e dependentes), sera:

a) da administradora de beneficios, quando contratado com participacdo ou intermediacdo de
administradora de beneficios;

b) da operadora, quando contratado diretamente com a operadora de planos de saude.
(Instrugao Normativa RFB n° 1.843/2018 - DOU 1 de 20.11.2018)

Fonte: Editorial IOB

Sped/Simples Nacional - Decreto que dispensa de autenticacdo de livros contabeis para todas
as empresas que utilizam o SPED é publicado

Foi publicado, no Diario Oficial 07/11, o Decreto n°® 9.555, de 2018, que trata da autenticacdo de livros
contabeis de pessoas juridicas ndo sujeitas ao Registro do Comércio. Este ato complementa os avangos
introduzidos pelo Decreto n® 8.683, de 25 de fevereiro de 2016, que passou a permitir a dispensa de
autenticagdo dos livros contabeis no Registro do Comércio para as pessoas juridicas que apresentem a
escrituracdo contabil digital (ECD) por meio do Sistema Publico de Escrituragdo Digital (Sped).

A partir de agora todas as pessoas juridicas, incluindo associacbes, fundagdes e demais entidades,
empresariais ou ndo, estdo alcancadas pela norma, permitindo a racionalizacdo das obrigacdes e economia
de recursos.

A comprovacdo da autenticacdo dos livros contabeis digitais se da pelo recibo de entrega da ECD emitido
pelo Sped, dispensada qualquer outra forma de autenticagao.

O Decreto também considera autenticados os livros contabeis transmitidos ao Sped até a data de
publicacdo do Decreto, ainda que ndo analisados pelo dérgdo de registro, desde que apresentada a
escrituragdo contabil digital correspondente.

Esse beneficio alcanca também as empresas optantes pelo Simples Nacional. Estas ndo estdo obrigadas a
escrituracao contabil para fins tributdrios, exceto em situages excepcionais, a exemplo de distribuicdo de
lucros aos sdcios acima dos limites previstos no art. 15 da Lei n°® 9.249, de 1995, ou da manutengdo de
recursos no exterior na forma prevista no art. 1° da Lei n© 11.371, de 2006.

De qualquer forma, quando obrigada, para fins tributdrios ou civis, a empresa optante pelo Simples
Nacional (inclusive o MEI) podera enviar a ECD pelo SPED, dispensando-se a autenticacdo dos livros
contabeis por qualquer outro meio.
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Fonte: Secretaria-Executiva do Comité Gestor do Simples Nacional
PREVIDENCIARIO/ TRABALHISTA

Previdenciaria - Empresas excluidas da CPRB por meio da Medida Provisdria n® 774/2017 estao
sujeitas a incidéncia da contribuicao previdenciaria sobre a folha de pagamento na competéncia
julho/2017

A Receita Federal do Brasil (RFB), por meio de solucdao de consulta, divulgou o entendimento de que as
empresas que foram excluidas da incidéncia da Contribuicdo Previdenciaria sobre a Receita Bruta - CPRB
(desoneracdo da folha de pagamento) por meio da Medida Provisoria n® 774/2017 estdo sujeitas a
incidéncia das contribuicGes previdenciarias sobre a folha de pagamento previstas nos incisos I e III do
caput do art. 22 da Lei n°® 8.212/1991, na competéncia julho/2017.

Contudo, foi ressalvada a possibilidade de compensacgdo, nessa competéncia (julho/2017), das
contribuicGes previdenciarias recolhidas com base na folha de salarios, devido a impossibilidade de opgdo
pela CPRB na parte em que essas contribuicdes excederem o que seria devido em virtude da opcgao
efetuada pela tributacdo substitutiva e de remissdo dos créditos tributarios relativos a referida diferenca
de tributos eventualmente ndo recolhida, constituidos ou ndo, inscritos ou ndo em divida ativa, bem como
anistiados os respectivos encargos legais, multas e juros de mora.

Lembre-se que, em julho/2017, a Medida Provisoria n® 774/2017 (posteriormente revogada pela Medida
Provisoria n® 794/2017) reduziu significativamente o nimero de setores da economia abrangido pela
desoneracdo da folha de pagamento.

(Solugao de Consulta Cosit n® 202/2018 - DOU 1 de 19.11.2018)

Fonte: Editorial IOB

LY

Trabalhista - CFF regulamenta a atuacdo do farmacéutico no atendimento a pessoa com
deficiéncia

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) estabelece as seguintes diretrizes para a atuacdo do farmacéutico
no atendimento a pessoa com deficiéncia:

a) reconhecer que a pessoa com deficiéncia tem direito a saude integral, como qualquer outra pessoa,
sem ser discriminada em virtude de sua especificidade;

b) dispensar a pessoa com deficiéncia a mesma qualidade de atendimento destinado a pessoa sem
deficiéncia;

c) assegurar atendimento segundo normas éticas e técnicas que regulamentam a atuacdo do farmacéutico
e contemplam aspectos relacionados aos direitos e as especificidades da pessoa com deficiéncia, incluindo
temas como sua dignidade e autonomia;

d) prestar informagdo adequada, imparcial, referenciada e criticamente avaliada, fundamentada nos
principios da saude baseada em evidéncias e acessivel a pessoa com deficiéncia e a seus familiares, sobre
a sua condicdo de salde e terapias farmacoldgicas e nao farmacolégicas;

e) usar de clareza, lisura e estar sempre fundamentado nos principios constitucional, legal, técnico e ético
para garantir a comunicagao acessivel;
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f) instituir intervencGes relativas ao cuidado a salde da pessoa com deficiéncia, visando a promocao,
protecdo e recuperagdo da saude e a prevengao de doencas e de outros problemas de saude;

g) desenvolver competéncias, habilidades e atitudes em todos os niveis de atencdo, sem discriminar,
excluir ou inferiorizar a pessoa com deficiéncia;

h) dissociar a condigdo da pessoa com deficiéncia como prerrogativa para outros adoecimentos, a menos
que essa associacdo esteja devidamente comprovada;

i) fazer uso de tecnologias assistivas e sua pratica profissional;

j) buscar o aprendizado continuo das formas de comunicacdo, tais como a Lingua Brasileira de Sinais, a
fim de reduzir barreiras de comunicacao;

k) realizar estudos e eventos, estimular debates e acOes, formar redes de cooperacao e propor medidas de
gestdo que contribuam para a melhoria da assisténcia a salde da pessoa com deficiéncia;

I) estimular o sistema CFF/CRF e instituicdes de ensino superior a promoverem agdes que possibilitem a
formacdo continuada de farmacéuticos para atuar na prestacdo de servicos voltados a pessoa com
deficiéncia;

m) compreender que a pratica farmacéutica envolvendo pessoa com deficiéncia estd contemplada em
todas as areas de atuacdo do profissional, ndo sendo, portanto, uma atividade especifica.

Ressalte-se que o farmacéutico que é pessoa com deficiéncia deve ser incentivado e apoiado pelo sistema
CFF/CRF quanto ao pleno exercicio de sua atividade profissional, respeitada sua livre escolha de atuagéo.

(Resolucdo CFF n® 662/2018 - DOU 1 de 19.11.2018)

Fonte: Editorial IOB
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RESOLUGCAO SVS/ RE ANVISA
PORTARIA SVS N° 199 DE 06 DE NOVEMBRO DE 2018
DETERMINA A INTERDICAO TOTAL DA EMPRESA, NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

A SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e considerando: as
disposicGes do artigo 10 da Lei n® 6.437 de 20/08/1977, publicada no D.O.U. de 24/08/1977; o Relatdrio
de Inspecdo elaborado pelo Setor Técnico da Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizacdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de Vigilancia em
Salde/SES, ap6s inspecdo sanitéria realizada na empresa DMED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL LTDA,
CNPJ: 40.159.576/0001-10, situado na Rua Pompilio de Albuquerque, n°® 274 - Encantado - Rio de Janeiro
- RJ, que constatou que a empresa ndo possui Condigdo Técnico Operacional adequada para o
funcionamento e ndo cumpre os requisitos das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude,
contrariando a Resolugdo RDC n°® 16/2013, configurando infracdo sanitaria tipificada pelo Inciso XXIX do
Artigo 10 da Lei Federal n® 6437/1977; e o Termo de Interdicdo n° 03701, de 05/10/2018, lavrado pelo
Setor Técnico da Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de Vigilancia em Saude/SES, interditando
totalmente a DMED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL LTDA, CNPJ: 40.159.576/0001-10, situado na Rua
Pompilio de Albuquerque, n® 274 - Encantado - Rio de Janeiro - RJ; RESOLVE:

Art. 10 - Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdicdo total da empresa DMED MATERIAL
MEDICO LABORATORIAL LTDA, CNPJ: 40.159.576/0001-10, situado na Rua Pompilio de Albuquerque, n°
274 - Encantado - Rio de Janeiro - RJ.

Art. 20 - O ndo cumprimento do disposto nesta Portaria configura infragdo de natureza sanitaria com
sancdes 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 05
de outubro de 2018 e revogadas as disposicées em contrario.

Rio de Janeiro, 06 de novembro de 2018
CLAUDIA MARIA BRAGA DE MELLO
Subsecretaria de Vigilancia em Saude

Id: 2148086

PORTARIA SVS N° 200 DE 06 DE NOVEMBRO DE 2018
DETERMINA A INTERDICAO TOTAL DE ESTABELECIMENTO, NO AMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

A SUBSECRETARIA 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; o Relatério
de Inspecdo elaborado pelo Setor Técnico da Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria desta Subsecretaria de Vigilancia em
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Saude/SES, apods inspecdo sanitaria realizada no estabelecimento S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS
LTDA, CNPJ: 68.567.650/0001-57, situado na Rua Senador Alencar, n® 160 - S3o Cristovdo - Rio de
Janeiro - RJ, que constatou que o estabelecimento ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos, contrariando o art. 2° da Resolugdo RDC/ANVISA n© 17/2010, configurando infracao
sanitaria tipificada pelo Inciso XXXV do art. 10 da Lei Federal n°® 6437/1977; e - o Termo de Interdigdo n°
02262, de 17/10/2018, lavrado pelo Setor Técnico da Coordenacdo de Vigilancia e Fiscalizagdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria desta Subsecretaria de
Vigildancia em Saude/SES, interditando totalmente o estabelecimento S.S.WHITE ARTIGOS DENTARIOS
LTDA, CNPJ: 68.567.650/0001-57, situado na Rua Senador Alencar, n® 160 - S3do Cristovdo - Rio de
Janeiro - R], para as atividades de fabricar e comercializar produtos farmacéuticos; RESOLVE:

Art. 10 - Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdigdo total do estabelecimento S.S.WHITE
ARTIGOS DENTARIOS LTDA, CNPJ: 68.567.650/0001-57, situado na Rua Senador Alencar, n® 160 - S3o
Cristovao - Rio de Janeiro - R], para as atividades de fabricar e comercializar produtos farmacéuticos.

Art. 20 - O ndo cumprimento do disposto nesta Portaria configura infragdo de natureza sanitaria com
sancgOes previstas na Lei Federal n°® 6437, de 20/08/1977.

Art.3° - Esta Portaria entrarda em vigor na data de sua publicacdo, produzindo seus efeitos a contar de 17
de outubro de 2018, revogadas as disposicdes em contrario.

Rio de Janeiro, 06 de novembro 2018
CLAUDIA MARIA BRAGA DE MELLO
Subsecretaria de Vigilancia em Saude

Id: 2148087

RESOLUGAO-RE N° 3.081, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que |he foram conferidas pela
Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, §°© do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, considerando os arts. 6°, 79, 13 e 67, inciso II, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando os arts. 29, inciso VII e 6°, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovagao da fabricacdo do lote ZENOO2 do produto REDUTOR ZEN HAIR 4D em desacordo com a
notificacdo na Anvisa, por ter formulacdo divergente da férmula notificada, pela empresa FIGUEIRA
E FELICIANO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA, CNPJ 21.085.169/0001-61, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensao da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote ZENOO 2 produto REDUTOR ZEN
HAIR 4D, fabricado pela empresa FIGUEIRA E FELICIANO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA, CNPJ
21.085.169/0001-61, Autorizagdo de Funcionamento n° 2.08.371-0.

Art. 20 Determinar que a empresa promova o0 recolhimento do estoque existente no mercado,
referente ao produto descrito no art. 1° da presente Resolugdo.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUGCAO-RE N° 3.083, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, 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 50 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 comprovacdo da divulgacdo/comercializacdo dos produtos sem registro, notificacao
ou cadastro na Anvisa Bioflash HR, Lipofocus Max Station, MaxiFlash - Luz Intensa Pulsada +
Leds, Agulha Misawa 32G 4MM para Toxina Botulinica, M Roller 75 - Sistema de
Microagulhamento, Agulhas Misawa 30G 4MM, Microcanula Dermaflex, M Roller - Sistema
Microagulhamento, Stimulus-R, Diva Portatil (maleta) - com orificio para o rosto e Lupa Manual
com Lampada, pela empresa BMB Med, que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta
Agéncia, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitdRio, em todo o territorio nacional, a
proibicdo da distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos Bioflash HR,
Lipofocus Max Station, MaxiFlash - Luz Intensa Pulsada + Leds, Agulha Misawa 32G 4MM para

Toxina Botulinica, M Roller 75 - Sistema de Microagulhamento, Agulhas Misawa 30G 4MM,
Microcanula Dermaflex, ™M Roller - Sistema Microagulhamento, Stimulus-R, Divd Portatil
(maleta) - com orificio para o rosto e Lupa Manual com Lampada, comercializados pela

empresa BMB Med, CNP] n° 16.744.780/0001-14, supostamente localizada no endereco Rua
Dirce, n° 322, Vila Leonor, Sdo Paulo-SP, Cep. 02.077-080.

Art. 20 Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo dos produtos descritos no art. 1°
encontrados no mercado.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.099, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, 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. 6° e 79 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 as evidéncias descritas no Relatério de Inspecdo Internacional de Boas
Praticas de Fabricacdo - BPF de Produtos para Saude, na Empresa Innov asis Inc., situada em
614 East 3900 South, Salt Lake City, UT 84107, nos Estados Unidos, solicitada pelo importador
brasileiro Vitoria Hospitalar Ltda., resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensao da importacdo, divulgacdao, comercializagao e uso dos produtos: Sistema para Coluna
Vertebral Excella (registro n°© 80114540010), Sistema de Placa Cervical Anterior Opteryx
(registro n° 80114540009) e Familia de Cages Box Innovasis (registro n° 80114540011), por
descumprimento de requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos para Saulde.
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Art. 20 Determinar que a empresa VITORIA HOSPITALAR LTDA, CNPJ:
39.362.611/0001-15, promova o recolhimento dos produtos existente no mercado nacional,
relativo aos produtos descritos no art. 19,

Art. 390 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.100, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe foram conferidas
pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, 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 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando o art. 79, XV e XXVI, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999; considerando os arts. 2° e 79 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013;
considerando a divulgacdo do produto sem cadastro na Anvisa, DOPPLER FETAL MONITOR
CARDIACO BEBES COFOE, modelo JPD-100B, por meio dos enderecos eletrénicos
www.americanas.com.br e www.goldshopnet.com, tendo como vendedor e responsavel pela
entrega do produto a empresa DIC COMERCIO ELETRONICOS LTDA - ME
(GOLDSHOPNET), CNPJ 25.109.200/0001-08, que nao possui Autorizacdo de Funcionamento para
comercializacdo e distribuicio de produtos para salde, junto a esta Agéncia, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
proibicdo da divulgacdao, comercializacdo, distribuicdo e wuso do produto DOPPLER FETAL
MONITOR CARDIACO BEBES COFOE, modelo JPD-100B, sem registro/cadastro  sanitario  na Anvisa,
divulgado e comercializado nos sites www.americanas.com.br e www.goldshopnet.com e
pela empresa DIJC COMERCIO ELETRONICOS LTDA - ME, CNPJ 25.109.200/0001-08.

Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.153, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977; considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n.© 253.1P.0/2018, emitido pelo Laboratério
Central de Saude Publica do Parand - LACEN, que apresentou resultado insatisfatério no
ensaio de andlise de aspecto (residuo de lubrificante no interior da unidade, flange com
rebarba, borda afiada e rotulo em desacordo com a legislagdo vigente), para o lote D 286
P do produto Seringa Hipodérmica resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
interdicdo cautelar do lote D 286 P do produto Seringa Hipodérmica Estéril de Uso Unico Sem
Agulha - 3mL, importado por Saldanha Rodrigues Ltda (CNPJ: 03.426.484/0001-23).
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Art. 20, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo prazo de
noventa dias.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.154, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, 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 os arts. 6° e 79, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a
comprovacdo da fabricacdo do cosmético BOTOX PLUS

REALINHAMENTO TERMICO UMIDI HAIR PREMIUM pela empresa Line IndUstria de Cosméticos Ltda. em
desacordo com a notificagdo na Anvisa, visto que a férmula praticada

difere da férmula notificada, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso do produto BOTOX PLUS REALINHAMENTO
TERMICO UMIDI HAIR PREMIUM fabricado pela empresa Line IndUstria de Cosméticos Ltda. (CNP3J:
09.209.136/0001-80), Autorizacao de Funcionamento n° 2.06385-6.

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

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacado.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

Indicadores Econdmicos

Indices Fiscais

TILP (4° trim/2018) 6,98% a.a.
TR (Novembro/2018) 0,0000%
Selic (Outubro/2018) 0,54%
indices de Inflagdo

No més No ano

Outubro 2018
ICV (Dieese) 0,58% 3,76%
IPC (Fipe) 0,48% 3,09%
INPC (IBGE) 0,40% 3,55%
IPCA (IBGE) 0,45% 3,81%

Salario-Minimo a partir de 1°.01.2018

R$ 954,00 (mensal)
R$ 31,80 (diario)
R$ 4,34 (horério)
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