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LEGISLAÇÃO FEDERAL

Tributos e Contribuições Federais - Receita Federal altera as regras sobre processo de consulta   

A norma em referência alterou os arts. 3º, 8º, 9º, 15, 23, 25 e 27 da Instrução Normativa RFB nº 1.396/2013, que dispõe sobre o processo de consulta relativo à interpretação da legislação tributária e aduaneira e à classificação de serviços, intangíveis e outras operações que produzam variações no patrimônio, no âmbito da Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB).

De acordo com as alterações ora introduzidas, destacamos:

a) no caso de consulta formulada por pessoa jurídica, a declaração dos casos a seguir deverá ser prestada pela matriz e abranger todos os estabelecimentos:

a.1) não se encontra sob procedimento fiscal iniciado ou já instaurado para apurar fatos que se relacionem com a matéria objeto da consulta;

a.2) não está intimado a cumprir obrigação relativa ao fato objeto da consulta; e

a.3) o fato nela exposto não foi objeto de decisão anterior, ainda não modificada, proferida em consulta ou litígio em que foi parte o consulente;

b) na solução da consulta serão observados os atos normativos, as soluções de consulta e de divergência sobre a matéria consultada proferidas pela Cosit, bem como as soluções de consulta interna da Cosit e os demais atos e decisões a que a legislação atribua efeito vinculante;

c) a solução de consulta Cosit e a solução de divergência, a partir da data de sua publicação, têm efeito vinculante no âmbito da RFB, respaldam o sujeito passivo que as aplicar, independentemente de ser o consulente, desde que se enquadre na hipótese por elas abrangida, sem prejuízo de que a autoridade fiscal, em procedimento de fiscalização, verifique seu efetivo enquadramento;

d) no caso de consulta formulada por meio eletrônico (Portal e-CAC), mediante uso de certificado digital, a ciência ao consulente dar-se-á por meio do Domicílio Tributário Eletrônico (DTE);

e) as soluções de consulta Cosit e as soluções de divergência serão publicadas da seguinte forma:

e.1) no Diário Oficial da União (DOU), o número, o assunto, a ementa e os dispositivos legais; e

e.2) na Internet, no site da RFB (www.receita.fazenda.gov.br), com exceção do número do e-processo, dos dados cadastrais do consulente ou de qualquer outra informação que permita a identificação do consulente e de outros sujeitos passivos;

f) a solução de consulta vinculada será publicada nos termos da letra “e.1”, acrescida da indicação de sua vinculação e do número da solução vinculante;

g) os Anexos I a IV da Instrução Normativa RFB nº 1.396/2013 passam a vigorar com a redação constante dos Anexos I a IV a da norma em referência.

(Instrução Normativa RFB nº 1.434/2013 - DOU 1 de 02.01.2014)

Fonte: IOB

Dirf - Aprovado o programa gerador da declaração relativa ao ano-calendário de 2013 (Dirf 2014)   

Foi aprovado o programa gerador da Declaração do Imposto de Renda Retido na Fonte (Dirf 2014), de uso obrigatório pelas pessoas físicas ou jurídicas que, em relação ao ano-calendário de 2013, tenham pago ou creditado rendimentos que tenham sofrido retenção do Imposto de Renda na fonte, ainda que em um único mês, por si ou como representantes de terceiros, nos termos da Instrução Normativa RFB nº 1.406/2013.

O programa deverá ser utilizado para apresentação das declarações relativas ao ano-calendário de 2013, bem como de 2014, nos casos de extinção de pessoa jurídica decorrente de liquidação, incorporação, fusão ou cisão total, e nos casos de pessoas físicas que saírem definitivamente do País e de encerramento de espólio.

O referido programa é de reprodução livre e está disponível no site da RFB na Internet (www.receita.fazenda.gov.br).

(Instrução Normativa RFB nº 1.438/2014 - DOU 1 de 03.01.2014)

Fonte: Editorial IOB  

 Portaria MTE nº 2.072, de 31.12.2013 - DOU de 03.01.2014  

Aprova instruções para a declaração da Relação Anual de Informações Sociais - RAIS ano-base 2013.

O Ministro de Estado do Trabalho e Emprego, no uso da atribuição que lhe confere o inciso II do parágrafo único do art. 87 da Constituição e tendo em vista o disposto no art. 24 da Lei nº 7.998, de 11 de janeiro 1990,  

Resolve:  

Art. 1º  Aprovar as instruções para a declaração da Relação Anual de Informações Sociais - RAIS, instituída pelo Decreto nº 76.900, de 23 de dezembro de 1975, bem como o anexo Manual de Orientação da RAIS, relativos ao ano-base 2013. 

 Art. 2º  Estão obrigados a declarar a RAIS: 

 I - empregadores urbanos e rurais, conforme definido no art. 2º da Consolidação das Leis do Trabalho - CLT e no art. 3º da Lei nº 5.889, de 8 de junho de 1973, respectivamente; 

 II - filiais, agências, sucursais, representações ou quaisquer outras formas de entidades vinculadas à pessoa jurídica domiciliada no exterior; 

 III - autônomos ou profissionais liberais que tenham mantido empregados no ano-base; 

 IV - órgãos e entidades da administração direta, autárquica e fundacional dos governos federal, estadual, do Distrito Federal e municipal; 

V - conselhos profissionais, criados por lei, com atribuições de fiscalização do exercício profissional, e as entidades paraestatais; 

 VI - condomínios e sociedades civis; e 

 VII - cartórios extrajudiciais e consórcios de empresas. 

 § 1º O estabelecimento inscrito no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica - CNPJ que não manteve empregados ou que permaneceu inativo no ano-base está obrigado a entregar a RAIS - RAIS NEGATIVA - preenchendo apenas os dados a ele pertinentes. 

 § 2º A exigência de apresentação da RAIS NEGATIVA a que se refere o § 1º deste artigo não se aplica ao Microempreendedor Individual de que trata o art. 18-A, § 1º da Lei Complementar nº 123/2006. 

 Art. 3º  O empregador, ou aquele legalmente responsável pela prestação das informações, deverá relacionar na RAIS de cada estabelecimento, os vínculos laborais havidos ou em curso no ano-base e não apenas os existentes em 31 de dezembro, abrangendo: 

 I - empregados urbanos e rurais, contratados por prazo indeterminado ou determinado; 

 II - trabalhadores temporários regidos pela Lei nº 6.019, de 3 de janeiro de 1974; 

 III - diretores sem vínculo empregatício para os quais o estabelecimento tenha optado pelo recolhimento do Fundo de Garantia do Tempo de Serviço - FGTS; 

 IV - servidores da administração pública direta ou indireta federal, estadual, do Distrito Federal ou municipal, bem como das fundações supervisionadas; 

 V - servidores públicos não-efetivos, demissíveis ad nutum ou admitidos por meio de legislação especial, não regidos pela CLT; 

 VI - empregados dos cartórios extrajudiciais; 

 VII - trabalhadores avulsos, aqueles que prestam serviços de natureza urbana ou rural a diversas empresas, sem vínculo empregatício, com a intermediação obrigatória do órgão gestor de mão-de-obra, nos termos da Lei nº 8.630, de 25 de fevereiro de 1993, ou do sindicato da categoria; 

 VIII - trabalhadores com contrato de trabalho por prazo determinado, regidos pela Lei nº 9.601, de 21 de janeiro de 1998; 

 IX - aprendiz contratado nos termos do art. 428 da CLT, regulamentado pelo Decreto nº 5.598, de 1º de dezembro de 2005; 

 X - trabalhadores com contrato de trabalho por tempo determinado, regidos pela Lei nº 8.745, de 9 de dezembro de 1993; 

 XI - trabalhadores regidos pelo Estatuto do Trabalhador Rural, Lei nº 5.889, de 8 de junho de 1973; 

 XII - trabalhadores com contrato de trabalho por prazo determinado, regidos por Lei Estadual; 

 XIII - trabalhadores com contrato de trabalho por prazo determinado, regidos por Lei Municipal; 

 XIV - servidores e trabalhadores licenciados; 

 XV - servidores públicos cedidos e requisitados; e 

 XVI - dirigentes sindicais. 

 Parágrafo único. Os empregadores deverão, ainda, informar na RAIS: 

 I - os quantitativos de arrecadação das contribuições sindicais previstas no art. 579 da CLT, devidas aos sindicatos das respectivas categorias econômicas e profissionais ou das profissões liberais e as respectivas entidades sindicais beneficiárias; 

 II - a entidade sindical a qual se encontram filiados; e 

 III - os empregados que tiveram desconto de contribuição associativa, com a identificação da entidade sindical beneficiária. 

 Art. 4º  As informações exigidas para o preenchimento da RAIS encontram-se no Manual de Orientação da RAIS, edição 2013, disponível na Internet nos endereços http://portal.mte.gov.br/rais e http://www.rais.gov.br. 

 § 1º As declarações deverão ser fornecidas por meio da Internet - mediante utilização do programa gerador de arquivos da RAIS - GDRAIS2013 que poderá ser obtido em um dos endereços eletrônicos de que trata o caput deste artigo. 

 § 2º Excepcionalmente, não sendo possível a entrega da declaração pela Internet, o arquivo poderá ser entregue nos órgãos regionais do MTE, desde que devidamente justificado. 

 § 3º Os estabelecimentos ou entidades que não tiveram vínculos laborais no ano-base poderão fazer a declaração acessando a opção - RAIS NEGATIVA - on-line - disponível nos endereços eletrônicos de que trata o caput deste artigo. 

 § 4º A entrega da RAIS é isenta de tarifa. 

 Art. 5º  É obrigatória a utilização de certificado digital válido padrão ICP Brasil para a transmissão da declaração da RAIS por todos os estabelecimentos que possuem a partir de 11 vínculos, exceto para a transmissão da RAIS Negativa e para os estabelecimentos que possuem menos de 11 vínculos. 

 Parágrafo único. As declarações poderão ser transmitidas com o certificado digital de pessoa jurídica, emitido em nome do estabelecimento, ou com certificado digital do responsável pela entrega da declaração, sendo que este pode ser um CPF ou um CNPJ. 

 Art. 6º  O prazo para a entrega da declaração da RAIS inicia-se no dia 20 de janeiro de 2014 e encerra-se no dia 21 de março de 2014. 

 § 1º O prazo de que trata o caput deste artigo não será prorrogado. 

 § 2º Vencido o prazo de que trata o caput deste artigo, a declaração da RAIS 2013 e as declarações de exercícios anteriores gravadas no GDRAIS Genérico, disponível nos endereços eletrônicos de que trata o caput do art. 4º, deverão ser transmitidas por meio da Internet ou o arquivo poderá ser entregue nos órgãos regionais do MTE, para os estabelecimentos sem acesso à Internet, acompanhadas da "Relação dos Estabelecimentos Declarados". 

 § 3º Havendo inconsistências no arquivo da declaração da RAIS que impeçam o processamento das informações, o estabelecimento deverá reencaminhar cópia do arquivo. 

 § 4º As retificações de informações e as exclusões de arquivos poderão ocorrer, sem multa, até o último dia do prazo estabelecido no caput deste artigo. 

 Art. 7º  O Recibo de Entrega deverá ser impresso cinco dias úteis após a entrega da declaração, utilizando os endereços eletrônicos (http://portal.mte.gov.br/rais ou http://www.rais.gov.br) - opção "Impressão de Recibo". 

 Art. 8º  O estabelecimento é obrigado a manter arquivados, durante cinco anos, à disposição do trabalhador e da Fiscalização do Trabalho, os seguintes documentos comprobatórios do cumprimento das obrigações relativas ao Ministério do Trabalho e Emprego - MTE: 

 I - o relatório impresso ou a cópia dos arquivos; e 

 II - o Recibo de Entrega da RAIS. 

 Art. 9º  O empregador que não entregar a RAIS no prazo previsto no caput do art. 6º, omitir informações ou prestar declaração falsa ou inexata, ficará sujeito à multa prevista no art. 25 da Lei nº 7.998, de 11 de janeiro de 1990, regulamentada pela Portaria/MTE nº 14, de 10 de fevereiro de 2006, publicada no Diário Oficial da União de 13 de fevereiro de 2006, alterada pela Portaria/MTE nº 688, de 24 de abril de 2009, publicada no Diário Oficial da União de 27 de abril de 2009. 

 Art. 10.  A RAIS de exercícios anteriores deverá ser declarada com a utilização do aplicativo GDRAIS Genérico e os valores das remunerações deverão ser apresentados na moeda vigente no respectivo ano-base. 

 Parágrafo único. É obrigatória a utilização de certificado digital válido padrão ICP Brasil para a transmissão da declaração da RAIS de exercícios anteriores, exceto para a transmissão da RAIS Negativa. 

 Art. 11.  A cópia da declaração da RAIS, de qualquer ano-base, poderá ser solicitada pelo estabelecimento declarante à Coordenação-Geral de Estatísticas do Trabalho, do Ministério do Trabalho e Emprego, em Brasília-DF, ou aos seus órgãos regionais. 

 Art. 12.  Esta Portaria entra em vigor no dia 20 de janeiro de 2014 

Art. 13.  Revoga-se a Portaria nº 05, de 08 de janeiro de 2013, publicada no DOU de 9 de janeiro de 2013, Seção 1, página 52. 

 MANOEL DIAS  

ANEXOS  

Nota:  Anexos .

 Comunicado BACEN nº 25.057, de 31.12.2013 - DOU - Seção 3 de 03.01.2014  

Divulga as Taxas Básicas Financeiras-TBF, os Redutores-R e as Taxas Referenciais-TR relativos aos dias 28, 29 e 30 de dezembro de 2013.

De acordo com o que determina a Resolução nº 3.354, de 31.03.2006, respectivamente, divulgamos as Taxas Básicas Financeiras-TBF, os Redutores-R e as Taxas Referenciais-TR relativos aos períodos abaixo especificados:  

I - Taxas Básicas Financeiras-TBF: 

 a) de 28.12.2013 a 28.01.2014: 0,6977% (seis mil, novecentos e setenta e sete décimos de milésimo por cento); 

 b) de 29.12.2013 a 29.01.2014: 0,7327% (sete mil, trezentos e vinte e sete décimos de milésimo por cento); 

 c) de 30.12.2013 a 30.01.2014: 0,7561% (sete mil, quinhentos e sessenta e um décimos de milésimo por cento); 

 II - Redutores-R: 

 a) de 28.12.2013 a 28.01.2014: 1,0066 (um inteiro e sessenta e seis décimos de milésimo); 

 b) de 29.12.2013 a 29.01.2014: 1,0067 (um inteiro e sessenta e sete décimos de milésimo); 

 c) de 30.12.2013 a 30.01.2014: 1,0067 (um inteiro e sessenta e sete décimos de milésimo); 

III - Taxas Referenciais-TR: 

 a) de 28.12.2013 a 28.01.2014: 0,0375% (trezentos e setenta e cinco décimos de milésimo por cento); 

b) de 29.12.2013 a 29.01.2014: 0,0623% (seiscentos e vinte e três décimos de milésimo por cento); 

 c) de 30.12.2013 a 30.01.2014: 0,0855% (oitocentos e cinqüenta e cinco décimos de milésimo por cento). 

 TULIO JOSE LENTI MACIEL  

Chefe  

TRABALHISTA / PREVIDENCIÁRIA

Previdenciária - Alterada a tabela de desconto previdenciário dos segurados empregado, doméstico e trabalhador avulso a contar de 1º.01.2014

A Portaria Interministerial MPS/MF nº 19/2014, publicada no DOU 1 de 13.01.2014, entre outras providências, alterou a tabela de salários-de-contribuição dos segurados empregado, empregado doméstico e trabalhador avulso para fatos geradores que ocorrerem a partir da competência janeiro/2014, reajustou em 5,56% os benefícios mantidos pela Previdência Social, definiu os valores das cotas do 

salário-família e revogou, expressamente, a Portaria Interministerial MPS/MF nº 15/2013, a qual havia divulgado os mencionados valores.

Dentre os novos valores estabelecidos pela citada Portaria, destacamos:

a) o valor da cota do salário-família por filho ou equiparado de qualquer condição, até 14 anos de idade ou inválido de qualquer idade, desde 1º.01.2014:

a.1) R$ 35,00, para o segurado com remuneração mensal não superior a R$ 682,50;

a.2) R$ 24,66, para o segurado com remuneração mensal superior a R$ 682,50 e igual ou inferior a R$ 1.025,81;

b) a tabela de contribuição previdenciária dos segurados empregado, empregado doméstico e trabalhador avulso, para pagamento de remuneração a contar de 1º.01.2014:

	Salário-de-contribuição (R$)
	Alíquota para fins de recolhimento ao INSS

	até 1.317,07
	8%

	de 1.317,08 até 2.195,12
	9%

	de 2.195,13 até 4.390,24
	11%


 
c) a tabela do fator de reajuste dos benefícios concedidos de acordo com as respectivas datas de início, aplicável a partir de janeiro/2014:

 
	Data de início do benefício
	Reajuste (%)

	até janeiro de 2013
	5,56

	em fevereiro de 2013
	4,60

	em março de 2013
	4,06

	em abril de 2013
	3,44

	em maio de 2013
	2,83

	em junho de 2013
	2,47

	em julho de 2013
	2,19

	em agosto de 2013
	2,32

	em setembro de 2013
	2,16

	em outubro de 2013
	1,88

	em novembro de 2013
	1,26

	em dezembro de 2013
	0,72



(Portaria Interministerial MPS/MF nº 19/2014 - DOU 1 de 13.01.2014)

Fonte: Editorial IOB
Trabalhista - Regulamentada a distribuição de valores arrecadados da contribuição sindical quando inexistir entidade sindical

A Portaria MTE nº 188/2014, que entrará em vigor em 1º.03.2014, regulamentou os procedimentos relacionados com a distribuição de valores arrecadados a título de contribuição sindical, quando da inexistência de entidade sindical na pirâmide do sistema sindical brasileiro.

Da importância da arrecadação da contribuição sindical serão feitos os seguintes créditos pela Caixa Econômica Federal, para as entidades representantes de empregados ou empregadores:

a) 60% para o sindicato respectivo;

b) 15% para a federação;

c) 5% para a confederação correspondente;

d) 20% para a Conta Especial Emprego e Salário.

Observa-se que a repartição do valor arrecadado a título de contribuição será feita da seguinte forma:

a) inexistindo sindicato representativo da categoria profissional ou econômica, o valor arrecadado a título de contribuição sindical: 60% para a federação; 20% para a confederação correspondente; e 20% para a Conta Especial Emprego e Salário;

b) inexistindo sindicato e federação, simultaneamente: 20% para a confederação e 80% para a Conta Especial Emprego e Salário;

c) inexistindo federação: 60% para o sindicato; 5% para a confederação; 35% para a Conta Especial Emprego e Salário;

d) inexistindo federação e confederação, simultaneamente: 60% para o sindicato; 40% para a Conta Especial Emprego e Salário;

d) inexistindo confederação: 60% para o sindicato; 20% para a federação; 20% para a Conta Especial Emprego e Salário;

e) não havendo sindicato, nem entidade sindical de grau superior, ou central sindical, a contribuição sindical será creditada, integralmente, à Conta Especial Emprego e Salário.

(Portaria MTE nº 188/2014 - DOU 1 de 30.01.2014)

Fonte: Editorial IOB

RESOLUÇÕES SES /  RE -  ANVISA

RESOLUÇÃO SES Nº 827, DE 30.12.2013 - DOE RJ DE 02.01.2014

Altera a Resolução SES nº 213, de 04 de janeiro de 2012 e dispõe sobre o peticionamento eletrônico da revalidação da licença de funcionamento concedida pela Superintendência de Vigilância Sanitária do Estado do Rio de Janeiro.

O Secretário de Estado de Saúde, no uso de suas atribuições legais, Considerando:

- o disposto no art. 5º da Resolução SES nº 213 , de 04 de janeiro de 2012, que estabelece modelo de formulário de requerimento para regularização de estabelecimentos, junto a Superintendência de Vigilância Sanitária; e

- a possibilidade técnica de se permitir o peticionamento eletrônico para os pedidos de revalidação da Licença de Funcionamento concedida pela Superintendência Vigilância Sanitária do Estado do Rio de Janeiro, no âmbito de sua competência.

Resolve:

Art. 1º Alterar o art. 5º da Resolução SES nº 213 , de 04 de janeiro de 2012, que passa a vigorar com a inclusão dos §§ 1º e 2º.

 "§ 1º Exclusivamente para os pedidos de revalidação da Licença de Funcionamento concedida pela Superintendência de Vigilância Sanitária desta Secretaria, é facultada ao requerente a utilização do peticionamento eletrônico.

 § 2º O acesso ao peticionamento eletrônico deverá ser feito através do endereço www.saude.rj.gov.br/protocoloonline."

 Art. 2º Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

Riode Janeiro, 30 de dezembro de 2013

SÉRGIO CÔRTES

Secretário de Estado de Saúde

RESOLUÇÃO - RE Nº 117, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no 

DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o artigo 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando as Atas de Perícia de Contraprova nº 001, 002 e 003/2013, emitidas pelo Laboratório Central de Saúde Pública da Secretaria de Saúde do Distrito Federal, apresentando resultados insatisfatórios para os parâmetros embalagem primária, aspecto e contagem de microrganismos referentes ao Lote 46194 do medicamento Kollangel (suspensão de hidróxido de magnésio 4% e alumínio 6%), fabricado pela empresa Natulab Laboratórios S.A., CNPJ: 02.456.955/0001-83, resolve; 

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e uso, em todo o território nacional, do lote nº. 46194 do medicamento Kollangel (hidróxido de alumínio / hidróxido de magnésio), fabricado pela empresa Natulab Laboratórios S.A., CNPJ 02.456.955/0001-83.

Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto descrito no artigo 1º.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

RESOLUÇÃO - RE Nº 118, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o artigo 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando ainda o Laudo de Análise Fiscal n.º 113.81590 e Ata de Perícia de Análise Fiscal de Amostra Única nº 23/2013, emitido pelo Laboratório Central de Saúde Pública- LACEN- BAHIA, que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de aspecto para o lote nº. 901309 do produto capa para videocirurgia, fabricação: 03/10/2012, validade: 03/10/2014, da empresa F. de Paula M. Albuquerque- EPP, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e uso, em todo o território nacional, do lote nº. 901309 do produto capa para videocirurgia, da empresa F. de Paula M. Albuquerque- EPP, CNPJ: 06.981.319/0001- 21, localizada à Av. 53, nº 1227, Jardim Kennedy, Rio Claro/SP, por apresentar desvio de qualidade.

Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto capa para videocirurgia referido no art. 1º.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA 

RESOLUÇÃO - RE Nº 121, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o art. 7º, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolução-RDC nº 55/2005; considerando, ainda, que na embalagem externa do lote 78415 do medicamento Hifloxan (ciprofloxacino), 2mg/ml, foi encontrada embalagem do lote 78492 do medicamento Hiconazol (fluconazol), 2mg/ml, ambos fabricados pela empresa Halex Istar Indústria Farmacêutica Ltda, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão, em todo o território nacional, da distribuição, comércio e uso do lote 78415 do medicamento Hifloxan (ciprofloxacino), 2mg/ml, solução injetável, 100 ml, fab. 05/08/2013, val. 05/08/2015, fabricado pela empresa Halex Istar Indústria Farmacêutica Ltda CNPJ: 01.571.702/0001-98, situada na Rodovia BR 153, km 03, Chácara Retiro, Goiânia - GO.

Art. 2º Determinar à empresa o recolhimento do lote 78415 do medicamento descrito no artigo anterior, conforme a Resolução- RDC nº 55/2005.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

RESOLUÇÃO - RE Nº 122, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando informações do relatório de inspeção, realizada na empresa SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA, no período de 23/09 a 26/09/2013 e 03/10/2013, que identificou que a empresa não cumpre com requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos instituídos pela RDC 17/2010. considerando publicação da Resolução SES nº 801, de 05/12/2013, publicado no Diário Oficial nº 229, de 09/12/2013, da Secretaria de Saúde do Rio de Janeiro, que interditou a empresa SS WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA para as atividades de fabricar e comercializar medicamentos. considerando que a empresa implementou a inclusão de novos locais de fabricação do fármaco Cloridrato de Lidocaína, sem a anuência prévia da Anvisa. considerando ainda os Termos de Interdição nº 02429 e 02430, de 18/10/2013 e os Auto de Infração nº 17421 e 17423, de 18/10/2013, todos emitidos pela Superintendência de Vigilância Sanitária do Estado do Rio de Janeiro, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e uso do medicamento SS WHITE 100, solução injetável, de todos os lotes fabricados após 19/08/2013, assim como dos seguintes lotes:

0120212, 0130212, 0140212, 0150212, 160212, 0170212, 0180212, 0190212, 0200212, 0210212, 0220212, 0230212, 0240212, 0250212, 0260212, 0270212, 0280212, 0290312, 0300312, 0310312, 

0330312, 0340312, 0350312, 1130712, 1140812, 1150812, 1160812, 1170812, 1180812, 1190812, 1200812, 1210812, 122812, 1230812, 1240812, 1250812.

Art. 2º Determinar que a empresa promova o recolhimento de todos os lotes do produto citados no Art. 1º, disponíveis no mercado.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

RESOLUÇÃO - RE Nº 125, DE 16 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. Considerando, o art. 53, da Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999; Considerando a informação do Laudo de Análise n° 2893 CP 0/2013 emitido pela Fundação Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, em que foi realizada a perícia de contra prova e análise do terceiro invólucro, e foi considerada satisfatória para o GLICONATO DE CÁLCIO 10% lote 32476301, válido até 10/2014, resolve;

Art. 1º. Revogar a Resolução RE nº. 3.833 de 11/10/2013, publicada no D.O.U. de 14/10/2013, que determinava como medida de interesse sanitário, a interdição cautelar, em todo o território nacional, do lote 32476301, do produto Gliconato de Cálcio, validade 10/2014, fabricado pela empresa Isofarma Industrial Farmacêutica

Ltda (CNPJ 02.281.0006/0001-00), devida o resultado satisfatório do Laudo de contra prova n° 2893.CP 0/2013 emitido pela Fundação Oswaldo Cruz - FIOCRUZ em 02/12/2013.

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

RESOLUÇÃO - RE N°190, DE 22 DE JANEIRO DE 2014


O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o artigo 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando ainda o Laudo de Análise Fiscal n.º 113.233967 e Ata de Perícia de Análise Fiscal de Amostra Única nº 50/2013, emitidos pelo Laboratório Central de Saúde Pública- LACEN- BAHIA, que apresentaram resultados insatisfatórios no ensaio de aspecto para o lote nº. 5716 do produto COMPRESSA DE GAZE ESTÉRIL 7,5 X 7,5 cm, resolve: 
]

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da distribuição, comércio e uso, em todo o território nacional, do lote nº. 5716 do produto COMPRESSA DE GAZE ESTÉRIL 7,5 X 7,5 cm, da 

empresa NEVE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA (CNPJ: 54.858.014/0001-70), localizada à Rua Julio Parigot. 525/535, Vila Antonieta, São Paulo/SP.


Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto citado no Art 1°. 


Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação .

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA


RESOLUÇÃO - RE N 191, DE 22 DE JANEIRO DE 2014 


O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1º de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. onsiderando os arts. 7º, 12, 59, 67 inciso I, todos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Portaria GM/MS nº 1.480, de 31 de dezembro de 1990;considerando, ainda, o Ofício nº 22/2013-NVP-CS, de 11/12/2013, proveniente do Centro Estadual de Vigilância em Saúde -RS, em que foi informado que a empresa Eremed Comércio de Instrumentos Cirúrgicos Ltda - ME (02.962.499/0001-43) não possui Alvará Sanitário e Autorização de Funcionamento, bem como não houve comunicação prévia de com Descartáveis Primavera, resolve: 


Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão, em todo território nacional, da fabricação, distribuição, comércio e uso do produto FRALDAS DESCARTÁVEIS PRIMAVERA (qualquer tipo e tamanho), fabricado pela empresa Eremed Comércio de Instrumentos Cirúrgicos Ltda - ME (CNPJ:02.962.499/0001-43). 


Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.


JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA


RESOLUÇÃO - RE N 192, DE 22 DE JANEIRO DE 2014 



O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013; considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976 considerando, o comunicado da empresa Laboratório Pfizer 
Ltda, detentora do registro do medicamento ZITROMAX (AZITRO- MICINA DIIDRATADA) 500 mg pó liófilo para solução injetável, de que foi detectada a presença de níveis de Azitromicina N-óxido acima do padrão devido a presença de oxigênio no espaço vazio do frasco do medicamento, resolve:


Art. 1º. Dar publicidade ao recolhimento voluntário realizado na forma da RDC nº 55/2005, dos lotes Z235801, Z250401, Z257301 e Z266506 do medicamento ZITROMAX (AZITROMICINA DII- DRATADA) 500 

mg pó liófilo para solução injetável (registro: 1.0216.0045.023-4), com validade dos lotes respectivamente de 09/2014, 12/2014, 02/2014 e 03/2015, produzidos pela empresa Laboratório Pfizer Ltda (CNPJ:46.070.868/0001-69), localizada à Rua Alexandre Dumas, 1.860 São Paulo - SP. 


Art. 2º. Fica suspensa a distribuição, comércio e uso das unidades do produto citado no artigo 1º eventualmente encontradas no mercado. 


Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.


JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA




RESOLUÇÃO - RE N 194, DE 22 DE JANEIRO DE 2014 


O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso I, todos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando que não foi identificado registro válido junto à Anvisa para o produto Conjunto Radiológico Diagnóstico Fixo DF- 150, fabricado pela empresa CRX Ind. Com. de Equip. Médicos Hospitalares - CNPJ 67.858.464/0001-04; resolve: 


Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação e comércio, em todo o território nacional, do produto Conjunto Radiológico Diagnóstico Fixo DF-150, fabricado pela empresa CRX Ind. Com. de Equip. Médicos Hospitalares, por não possuir registro válido junto à Anvisa.


Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 


JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA





RESOLUÇÃO - RE N 263, DE 24 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 
de agosto de 2013considerando os artigo 6º e 7º, ambos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Laudo de Análise Fiscal nº. 7313.00/2012 emitido pela Fundação Ezequiel Dias, referente ao produto Zene Progress Defrizagem Temporária, lote LC11D0087, Val. 04/2014, insatisfatório no ensaio de pH e por não apresentar registro junto a Anvisa; considerando, ainda, que o produto Zene Progress Defrizagem Temporária encontra-se com registro cancelado pelo programa de monitoramento de produtos de grau 1 no mercado desde 23/04/2009, resolve: 


Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão da fabricação, distribuição, comércio, divulgação e uso do produto Zene Progress Defrizagem Temporária, fabricado pela empresa 

Cosmed Industria de Cosmeticos e Medicamentos S.A, CNPJ: 61.082.426/0002-07, localizada na Avenida Ceci 282, Módulo I, Centro Empresarial Tamboré, Tamboré, Barueri-SP .

Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo a todos os lotes do produto descrito no art. 1º. 


Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.


JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA


RESOLUÇÃO - RE N 264, DE 24 DE JANEIRO DE 2014 


O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso VIII do art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando os arts. 7, 12, 59, 67 inciso I, todos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001; considerando que o equipamento Fotopolimerizador Modelo Foto-Light Sem Fio não faz parte do registro nº 80482219002 da empresa Kaele Indústria e Comércio de Equipamentos Odontológicos;considerando evidência de publicidade e exposição ao comércio do equipamento Fotopolimerizador Foto-Light Sem Fio, sem registro na Anvisa, através dos endereços eletrônicos http://www.kaeleodonto.com.br/fotopolimerizador-sem-fio e http://www.msdentalshop.com.br/detalhe.php?id_produto=277, resolve: 


Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão em todo território nacional, da fabricação, distribuição, comércio, divulgação e uso do equipamento Fotopolimerizador Foto Light Sem Fio, fabricado pela empresa Kaele Indústria e Comércio de 


Equipamentos Odontológicos, CNPJ: 07.416.998/0001-59, localizada na Rua Salvador Lovetro, nº 389, Pq. Indl. Tanquinho, Ribeirão Preto - SP
Art. 2º. Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1º. 


Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.




JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA








