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LEGISLAÇÃO ESTADUAL

ISS/Rio de Janeiro - Intermediação de serviço realizada exclusivamente pela Internet terá simplificação das obrigações acessórias 

 A partir de 1º.09.2015, na atividade de intermediação de serviços realizada exclusivamente pela Internet, deverá ser emita a Nota Fiscal de Serviços Eletrônica (NFS-e - Nota Carioca) em regime especial, sem identificação dos tomadores de serviço, segundo regras específicas e diferenciadas.

Dessa forma, no caso da prestação do referido serviço, deverá ser emitida uma NFS-e por mês, no valor total das comissões recebidas, devendo ser mantido à disposição da administração tributária relatório demonstrativo das operações realizadas.

(Resolução SMF nº 2.862/2015 - DOM Rio de Janeiro de 30.07.2015)

Fonte: Editorial IOB

ICMS/RJ - Estabelecidos procedimentos relativos à celebração do Termo de Ajuste de Conduta Tributária 

Foram estabelecidos procedimentos relativos à celebração do Termo de Ajuste de Conduta Tributária (TACT) de que trata o Decreto nº 45.285/2015.

Dessa forma, os créditos do ICMS de contribuinte que não cumpriu adequadamente a legislação por conta de divergência interpretativa, objeto de litígio judicial ou administrativo, poderão ser objeto do referido termo de ajuste, desde que requerido pelo sujeito passivo da obrigação principal até 31.07.2015 e observadas as condições mínimas para a celebração do TACT.

 O referido requerimento será endereçada ao Governador do Estado em 2 vias, devendo ser instruído com a documentação relacionada no art. 5º da resolução em fundamento.

Na ausência de entrega de qualquer dos documentos, o contribuinte será notificado a apresentar a documentação adequada no prazo de 5 dias. Vencido o prazo sem que sejam cumpridas as exigências, o pedido será indeferido, e os débitos dele constantes serão imediatamente inscritos em dívida ativa.

Entretanto, na hipótese de deferido o requerimento, será celebrado o TACT, que deverá prever, dentre outra condições:

a) o compromisso de que o devedor não mais incorrerá na conduta por conta de divergência interpretativa objeto de impugnação administrativa ou medida judicial;

b) a realização do pagamento à vista de todos os créditos tributários relacionados ao TACT, com a exclusão de 100% das multas e redução de 60% dos juros de mora incidentes sobre todas as parcelas do crédito tributário, no prazo de 15 dias da data da publicação do TACT no Diário Oficial do Estado.

(Resolução Conjunta SECC/Sefaz/PGE nº 93/2015 - DOE RJ de 30.07.2015)

Fonte: Editorial IOB

 LEGISLAÇÃO FEDERAL

IRPF/IRRF - Convertida em lei a Medida Provisória nº 670/2015, que alterou a tabela progressiva mensal

A Lei nº 13.149/2015, resultante da conversão, com emendas, da Medida Provisória nº 670/2015, dispõe, entre outras providências, sobre:

a) a aprovação da tabela progressiva mensal a seguir, a ser utilizada a partir do mês de abril/2015 para fins da apuração do Imposto de Renda devido pelas pessoas físicas:

	Base de Cálculo em R$
	Alíquota %
	Parcela a Deduzir do Imposto em R$

	Até 1.903,98
	-
	-

	De 1.903,99 até 2.826,65
	7,5
	142,80

	De 2.826,66 até 3.751,05
	15
	354,80

	De 3.751,06 até 4.664,68
	22,5
	636,13

	Acima de 4.664,68
	27,5
	869,36


b) a alteração, com efeitos desde 1º.04.2015, do limite de isenção dos rendimentos provenientes de aposentadoria e pensão, de transferência para a reserva remunerada ou de reforma pagos pela Previdência Social da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, por qualquer pessoa jurídica de direito público interno ou por entidade de previdência privada, a partir do mês em que o contribuinte completar 65 anos de idade, sem prejuízo da parcela isenta prevista na tabela de incidência mensal do imposto, que passou a ser de R$ 1.903,98;

c) o valor da dedução a título de dependente, que passou a ser de R$ 189,59, para fins da apuração do Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF) mensal, e de R$ 2.275,08, para fins da apuração do imposto devido na Declaração de Ajuste Anual;

d) o limite dedutível dos gastos com despesas de instrução, para fins da apuração da base de cálculo do imposto devido na Declaração de Ajuste Anual, que passou a ser de R$ 3.561,50;

e) o valor-limite do desconto simplificado, que substituirá todas as deduções admitidas na legislação, correspondente à dedução de 20% do valor dos rendimentos tributáveis na Declaração de Ajuste Anual, independentemente do montante desses rendimentos, dispensadas a comprovação da despesa e a indicação de sua espécie, que passou a ser de R$ 16.754,34.

(Lei nº 13.149/2015 - DOU 1 de 22.07.2015)

Fonte: Editorial IOB

Sped - Receita Federal disponibiliza arquivos da e-Financeira 

A Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) disponibilizou, em seu site na Internet (www.receita.fazenda.gov.br), alguns arquivos relativos ao preenchimento da e-Financeira, entre os quais destacamos:

a) a relação da legislação pertinente;

b) as tabelas de códigos contemplando códigos de receita, de municípios, de países com tratado de troca de informações, de países, de subtipos de conta, de tipos de número de conta, de tipo de pagamento, de tipo de proprietário, de tipo de relação de declarado, de tipos de conta, de tipos de declarado e de Unidades da Federação;

b) o download dos seguintes arquivos:

b.1) comunicação: envio lote de eventos, retorno de processamento de lotes, retorno de evento e eventos;

b.2) evento de abertura: evento de informações da empresa declarante, de intermediário, de patrocinado, de exclusão, de movimentação financeira, de movimentação de previdência privada, de fechamento, de exclusão de e-Financeira;

b.3) consulta: retorno da consulta de informações cadastrais, de intermediário, de patrocinado, de movimento e de retorno da consulta lista de e-Financeira.

Além desses, a RFB disponibilizou também exemplos de arquivos relativos:

a) ao movimento de operações financeiras;

b) ao fechamento da e-Financeira;

c) à exclusão da e-Financeira;

d) ao cadastro do patrocinado;

e) ao cadastro do declarante;

f) ao cadastro declarante retificação;

g) à abertura da e-Financeira; e

h) à exclusão.

Vale lembrar que a e-Financeira é de apresentação obrigatória para fatos ocorridos a partir de 1º.12.2015, pelas:

a) pessoas jurídicas:

a.1) autorizadas a estruturar e comercializar planos de benefícios de previdência complementar;

a.2) autorizadas a instituir e administrar Fundos de Aposentadoria Programada Individual (Fapi); ou

a.3) que tenham como atividade principal ou acessória a captação, intermediação ou aplicação de recursos financeiros próprios ou de terceiros, incluídas as operações de consórcio, em moeda nacional ou estrangeira, ou a custódia de valor de propriedade de terceiros; e

b) sociedades seguradoras autorizadas a estruturar e comercializar planos de seguros de pessoas.

Em regra geral, a e-Financeira deverá ser transmitida semestralmente nos prazos a seguir, até 23h59min59s, horário de Brasília, do dia fixado para sua apresentação:

a) até o último dia útil do mês de fevereiro, contendo as informações relativas ao 2º semestre do ano anterior; e

b) até o último dia útil do mês de agosto, contendo as informações relativas ao 1º semestre do ano em curso.

Excepcionalmente, para os fatos ocorridos entre 1º e 31.12.2015, a e-Financeira poderá ser entregue até o dia 31.05.2016.

Todavia, ressaltamos que, para as informações e pessoas definidas pelo Acordo entre o Governo da República Federativa do Brasil e o Governo dos Estados Unidos da América para intercâmbio de informações e melhoria da observância tributária internacional e implementação do Foreign Account Tax Compliance Act (FATCA), o módulo de operações financeiras da e-Financeira será obrigatório para fatos referentes aos meses de julho a dezembro do ano-calendário de 2014. Nessa hipótese, a e-Financeira poderá conter apenas os arquivos, de acordo com os leiautes definidos pelo Ato Declaratório Executivo Cofis nº 54/2015, necessários para o cumprimento do acordo mencionado com dados referentes ao último dia útil do mês de dezembro/2014 ou aos meses em que houve encerramento de alguma conta, plano de benefícios de previdência complementar, Fapi ou seguro de pessoas nos termos dos incisos I e II do caput do art. 12 da Instrução Normativa RFB nº 1.571/2015, e deverá ser entregue até o dia 15.08.2015.

Fonte: Editorial IOB

Ato Declaratório Executivo COFIS nº 55, de 30.07.2015 - DOU de 31.07.2015  

Dispõe sobre o Manual de Preenchimento da e-Financeira.

 O Coordenador-Geral de Fiscalização no uso das atribuições que lhe confere o inciso III do art. 312 do Regimento Interno da Secretaria da Receita Federal do Brasil, aprovado pela Portaria MF nº 203, de 14 de maio de 2012,  

Declara:  

Art. 1º  Fica aprovado o Manual de Preenchimento da e-Financeira, de que trata o inciso II do art. 15 da Instrução Normativa RFB nº 1.571, de 02 de julho de 2015, constante do anexo único deste Ato, disponível para download na página da Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) na Internet, no 

endereço<http://http://www1.receita.fazenda.gov.br/sistemas/e-Financeira/manual-de-preenchimento.htm>. 

Art. 2º  Este Ato Declaratório entra em vigor na data de sua publicação. 

 FLÁVIO VILELA CAMPOS  

TRABALHISTA/ PREVIDENCIÁRIO

Medida Provisória nº 680, de 06.07.2015 - DOU de 07.07.2015

Institui o Programa de Proteção ao Emprego e dá outras providências.

A Presidenta da República, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:

Art. 1º Fica instituído o Programa de Proteção ao Emprego - PPE, com os seguintes objetivos:

I - possibilitar a preservação dos empregos em momentos de retração da atividade econômica;

II - favorecer a recuperação econômico-financeira das empresas;

III - sustentar a demanda agregada durante momentos de adversidade, para facilitar a recuperação da economia;

IV - estimular a produtividade do trabalho por meio do aumento da duração do vínculo empregatício; e

V - fomentar a negociação coletiva e aperfeiçoar as relações de emprego.

Parágrafo único. O PPE consiste em ação para auxiliar os trabalhadores na preservação do emprego, nos termos do inciso II do caput do art. 2º da Lei nº 7.998, de 11 de janeiro de 1990.

Art. 2º Poderão aderir ao PPE as empresas que se encontrarem em situação de dificuldade econômico-financeira, nas condições e forma estabelecidas em ato do Poder Executivo federal.

§ 1º A adesão ao PPE terá duração de, no máximo, doze meses e poderá ser feita até 31 de dezembro de 2015.

§ 2º Ato do Poder Executivo federal disporá sobre a possibilidade de suspensão e interrupção da adesão ao PPE, as condições de permanência no PPE e as demais regras para o seu funcionamento.

Art. 3º As empresas que aderirem ao PPE poderão reduzir, temporariamente, em até trinta por cento, a jornada de trabalho de seus empregados, com a redução proporcional do salário.

§ 1º A redução que trata o caput está condicionada à celebração de acordo coletivo de trabalho específico com o sindicato de trabalhadores representativo da categoria da atividade econômica preponderante, conforme disposto em ato do Poder Executivo.

§ 2º A redução temporária da jornada de trabalho deverá abranger todos os empregados da empresa ou, no mínimo, os empregados de um setor específico.

§ 3º A redução temporária da jornada de trabalho poderá ter duração de até seis meses e poderá ser prorrogada, desde que o período total não ultrapasse doze meses.

Art. 4º Os empregados que tiverem seu salário reduzido, nos termos do art. 3º, farão jus a uma compensação pecuniária equivalente a cinquenta por cento do valor da redução salarial e limitada a 65% (sessenta e cinco por cento) do valor máximo da parcela do seguro-desemprego, enquanto perdurar o período de redução temporária da jornada de trabalho.

§ 1º Ato do Poder Executivo federal disporá sobre a forma de pagamento da compensação pecuniária de que trata o caput, que será custeada pelo Fundo de Amparo ao Trabalhador - FAT.

§ 2º O salário a ser pago com recursos próprios do empregador, após a redução salarial de que trata o caput do art. 3º, não poderá ser inferior ao valor do salário mínimo.

Art. 5º As empresas que aderirem ao PPE ficam proibidas de dispensar arbitrariamente ou sem justa causa os empregados que tiverem sua jornada de trabalho temporariamente reduzida enquanto vigorar a adesão ao PPE e, após o seu término, durante o prazo equivalente a um terço do período de adesão.

Art. 6º Será excluída do PPE e ficará impedida de aderir novamente a empresa que:

I - descumprir os termos do acordo coletivo de trabalho específico relativo à redução temporária da jornada de trabalho ou qualquer outro dispositivo desta Medida Provisória ou de sua regulamentação; ou

II - cometer fraude no âmbito do PPE.

Parágrafo único. Em caso de fraude no âmbito do PPE, a empresa ficará obrigada a restituir ao FAT os recursos recebidos, devidamente corrigidos, e a pagar multa administrativa correspondente a cem por cento desse valor, a ser aplicada conforme o Título VII do Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943 - Consolidação das Leis do Trabalho e revertida ao FAT.

Art. 7º A Lei nº 8.212, de 24 de julho de 1991, passa a vigorar com as seguintes alterações:

"Art. 22. .....

I - vinte por cento sobre o total das remunerações pagas, devidas ou creditadas a qualquer título, durante o mês, aos segurados empregados e trabalhadores avulsos que lhe prestem serviços, destinadas a retribuir o trabalho, qualquer que seja a sua forma, inclusive as gorjetas, o valor da compensação pecuniária a ser paga no âmbito do Programa de Proteção ao Emprego - PPE, os ganhos habituais sob a forma de utilidades e os adiantamentos decorrentes de reajuste salarial, quer pelos serviços efetivamente prestados, quer pelo tempo à disposição do empregador ou tomador de serviços, nos termos da lei ou do contrato ou, ainda, de convenção ou acordo coletivo de trabalho ou sentença normativa.

....." (NR)

"Art. 28. .....

.....

§ 8º .....

.....

d) o valor da compensação pecuniária a ser paga no âmbito do Programa de Proteção ao Emprego - PPE;

....." (NR)

Art. 8º A Lei nº 8.036, de 11 de maio de 1990, passa a vigorar com as seguintes alterações:

"Art. 15. Para os fins previstos nesta Lei, todos os empregadores ficam obrigados a depositar, até o dia 7 (sete) de cada mês, em conta bancária vinculada, a importância correspondente a 8 (oito) por cento da remuneração paga ou devida, no mês anterior, a cada trabalhador, incluídas na remuneração as parcelas de que tratam os arts. 457 e 458 da CLT, a gratificação de Natal a que se refere a Lei nº 4.090, de 13 de julho de 1962, com as modificações da Lei nº 4.749, de 12 de agosto de 1965, e o valor da compensação pecuniária a ser paga no âmbito do Programa de Proteção ao Emprego - PPE.

....." (NR)

Art. 9º Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação, com exceção do disposto no art. 7º, que entra em vigor no primeiro dia do quarto mês subsequente ao de sua publicação.

Brasília, 6 de julho de 2015; 194º da Independência e 127º da República.

DILMA ROUSSEFF

Manoel Dias

Nelson Barbosa

	Portaria MTE nº 945, de 08.07.2015 - DOU de 09.07.2015 


	

	Dispõe sobre a autorização transitória para trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos a que se refere o artigo 68, parágrafo único, da CLT.

O Ministro de Estado do Trabalho e Emprego, usando da competência que lhe foi atribuída pelo art. 87, parágrafo único, incisos I e II da Constituição Federal, pelo art. 913 da Consolidação das Leis do Trabalho - CLT e pelo artigo 1º do Decreto nº 83.842, de 14 de agosto de 1979, 

Resolve: 

Art. 1º A autorização transitória para trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos a que se refere o artigo 68, parágrafo único, da CLT será regida de acordo com os procedimentos previstos nesta Portaria. 

Parágrafo único. A autorização a que se refere este artigo poderá ser concedida: 

a) mediante acordo coletivo específico firmado entre empregadores e entidade representativa da categoria profissional de empregados; 

b) mediante ato de autoridade competente do Ministério do Trabalho e Emprego, baseado em relatório da inspeção do trabalho, por meio de requerimento do empregador. 

Art. 2º Fica concedida autorização transitória para trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos aos empregadores que firmarem acordo coletivo específico de trabalho com entidade representativa da categoria profissional, após o devido registro no Ministério do Trabalho e Emprego. 

Art. 3º O acordo coletivo específico a que se refere o artigo anterior disciplinará a prestação do trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos, devendo versar, no mínimo, sobre: 

I - Escala de revezamento; 

II - Prazo de vigência da prestação do trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos; 

III - Condições específicas de segurança e saúde para o trabalho em atividades perigosas e insalubres; 

IV - Os efeitos do acordo coletivo específico na hipótese de cancelamento da autorização. 

Art. 4º Para a análise da pertinência da pactuação sobre o trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos, as partes considerarão: 

I - o histórico de cumprimento da legislação trabalhista pela empresa, por meio de consulta às certidões de débito e informações processuais administrativas no âmbito do Ministério do Trabalho e Emprego - MTE, através do endereço eletrônico http://consultacpmr.mte.gov.br/ConsultaCPMR. 

II - as taxas de incidência ou gravidade de doenças e acidentes do trabalho do empregador em relação ao perfil do setor econômico, com base nas estatísticas oficiais anualmente publicadas pelo Ministério da Previdência Social. 

Art. 5º O registro do acordo coletivo específico deve ser requerido por meio do Sistema Mediador em http://www.mte.gov.br, conforme instruções previstas no sistema. 

Parágrafo único. Para a validade do acordo coletivo específico serão observadas as regras constantes do Título VI da CLT. 

Art. 6º A autorização se encerrará: 

I - com o decurso do prazo previsto no acordo coletivo específico; 

II - pelo distrato entre as partes. 

Art. 7º Excetuados os casos previstos no artigo 2º desta Portaria, fica subdelegada competência aos Superintendentes Regionais do Trabalho e Emprego, com circunscrição no local da prestação do serviço, para conceder autorização de trabalho aos domingos e feriados. 

Art. 8º O requerimento para solicitar a autorização prevista no artigo anterior deverá ser instruído com os seguintes documentos: 

I - laudo técnico elaborado por instituição Federal, Estadual ou Municipal, indicando a necessidade de ordem técnica e os setores que exigem a continuidade do trabalho, com validade de 4 (quatro) anos; 

II - escala de revezamento, de forma que o gozo do repouso semanal remunerado dos trabalhadores coincida com o domingo, no mínimo, 1 (uma) vez a cada três semanas; 

III - comprovação da comunicação, com antecedência mínima de 15 dias da data do protocolo do pedido feito ao MTE, à entidade sindical representativa da categoria laboral a respeito da autorização para o trabalho aos domingos e feriados. 

IV - Resposta apresentada pela entidade sindical laboral competente no prazo de 15 dias, se houver. 

Parágrafo único. Em caso de objeção ao pedido de autorização para o trabalho aos domingos e feriados, a entidade sindical laboral poderá protocolar sua manifestação diretamente no MTE. 

Art. 9º As autorizações de que trata o artigo 7º desta portaria somente serão concedidas após inspeção na empresa requerente e serão consideradas na avaliação do pedido de autorização a ocorrência das seguintes situações: 

I - infração reincidente nos atributos de jornada e descanso; 

II - taxa de incidência ou gravidade de doenças e acidentes do trabalho superior à média do perfil do setor econômico, com base nas estatísticas oficiais anualmente publicadas pelo Ministério da Previdência Social. 

§ 1º As autorizações previstas no Caput poderão ser concedidas pelo prazo de até dois anos, renováveis, com validade a partir da publicação no Diário Oficial da União. 

§ 2º Os pedidos de renovação deverão ser formalizados em até três meses antes do término da autorização, observados os requisitos exigidos no caput deste artigo. 

Art. 10. A autorização para trabalho aos domingos e feriados civis e religiosos poderá ser cancelada a qualquer momento, após oitiva da empresa, mediante despacho fundamentado e baseado em relatório da inspeção do trabalho, desde que observada a ocorrência de uma das seguintes hipóteses: 

I - descumprimento do instrumento coletivo pelo empregador relativamente às normas coletivas sobre o trabalho em domingos e feriados, no caso de autorização concedida por meio de acordo coletivo específico; 

II - descumprimento das exigências constantes desta Portaria; 

III - infração reincidente nos atributos de jornada e descanso, constatada pela inspeção do trabalho; 

IV - atingimento, pelo empregador, de taxa de incidência ou gravidade de doenças e acidentes do trabalho superior à do perfil do setor econômico, com base nas estatísticas oficiais anualmente publicadas pelo Ministério da Previdência Social. 

V - situação de grave e iminente risco à segurança e saúde do trabalhador constatada pela Inspeção do Trabalho. 

§ 1º No caso do inciso IV, caberá à Inspeção do Trabalho avaliar se a ocorrência é suficientemente relevante a fim de justificar o cancelamento da autorização. 

§ 2º Fica subdelegada competência aos Superintendentes Regionais do Trabalho e Emprego, com circunscrição no local da prestação de serviço, para o cancelamento de que trata o caput deste artigo. 

Art. 11. O MTE disponibilizará em sua página eletrônica a relação das empresas autorizadas, na forma desta Portaria, ao trabalho em domingos e feriados. 

Art. 12. Os casos omissos serão dirimidos pelo Secretário Executivo do MTE, ouvidas as áreas técnicas envolvidas. 

Art. 13. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 14. Revogam-se as Portarias nº 3118, de 03 de abril de 1989 e nº 375 de 21 de março de 2014. 

MANOEL DIAS 

Trabalhista/Previdenciária - Empregado poderá autorizar o desconto em folha de valores destinados ao pagamento de cartão de crédito

Por meio da norma em referência, foi alterada a redação da Lei nº 10.820/2003, a qual, entre outras providências, dispõe sobre a autorização para desconto de prestações em folha de pagamento.

Assim, relativamente aos dispositivos modificados da citada Lei, ficou estabelecido que os empregados regidos pela Consolidação das Leis do Trabalho (CLT), aprovada pelo Decreto-lei nº 5.452/1943, poderão autorizar, de forma irrevogável e irretratável, o desconto em folha de pagamento, ou na sua remuneração disponível, dos valores referentes ao pagamento de empréstimos, financiamentos, cartão de crédito e operações de arrendamento mercantil concedidos por instituições financeiras e sociedades de arrendamento mercantil, quando previsto nos respectivos contratos.

O desconto mencionado também poderá incidir sobre verbas rescisórias devidas pelo empregador, se assim previsto no respectivo contrato de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil, até o limite de 35%, sendo 5% destinados exclusivamente à  amortização de despesas contraídas por meio de cartão de crédito.

Para os fins da mencionada Lei nº 10.820/2003, considera-se:

a) instituição consignatária a instituição autorizada a conceder empréstimo ou financiamento ou realizar operação com cartão de crédito ou de arrendamento mercantil mencionada anteriormente;

b) mutuário o empregado que firma com instituição consignatária contrato de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil regulado pela citada Lei;

c) desconto o ato de descontar, na folha de pagamento ou em momento anterior ao do crédito devido pelo empregador ao empregado como remuneração disponível ou verba rescisória, o valor das prestações assumidas em operação de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil.

No momento da contratação da operação, a autorização para a efetivação dos descontos ora permitidos observará, para cada mutuário, que a soma dos descontos não poderá exceder 35% da remuneração disponível, conforme definido em regulamento, sendo 5% destinados exclusivamente para a amortização de despesas contraídas por meio de cartão de crédito.

Cabe ao empregador informar, no demonstrativo de rendimentos do empregado, de forma discriminada, o valor do desconto mensal decorrente de cada operação de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil e os custos operacionais referidos no § 2º do art. 3º da mencionada Lei.

A concessão de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil será feita a critério da instituição consignatária, sendo os valores e as demais condições objeto de livre negociação entre ela e o mutuário, observadas as demais disposições da citada Lei e seu regulamento, e de acordo com os seguintes critérios:

a) poderá o empregador, com a anuência da entidade sindical representativa da maioria dos empregados, sem ônus para estes, firmar, com instituições consignatárias, acordo que defina condições gerais e demais critérios a serem observados nas operações de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil que venham a ser realizadas com seus empregados;

b) poderão as entidades e centrais sindicais, sem ônus para os empregados, firmar, com instituições consignatárias, acordo que defina condições gerais e demais critérios a serem observados nas operações de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil que venham a ser realizadas com seus representados;

c) na hipótese de ser firmado um dos acordos a que se referem as letras “a” e “b” e sendo observados e atendidos pelo empregado todos os requisitos e condições nele previstos, inclusive as regras de concessão de crédito, não poderá a instituição consignatária negar-se a celebrar a operação de empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil.

O empregador, salvo disposição contratual em contrário, não será corresponsável pelo pagamento dos empréstimos, financiamentos, cartões de crédito e arrendamentos mercantis concedidos aos seus empregados, mas responderá como devedor principal e solidário perante a instituição consignatária por valores a ela devidos em razão de contratações por ele confirmadas na forma da citada Lei e de seu regulamento que deixarem, por sua falha ou culpa, de ser retidos ou repassados.

Na hipótese de comprovação de que o pagamento mensal do empréstimo, financiamento, cartão de crédito ou arrendamento mercantil tenha sido descontado do mutuário e não tenha sido repassado pelo empregador, ou pela instituição financeira mantenedora, na forma do § 5º do art. 5º da mencionada Lei, à instituição consignatária, esta fica proibida de incluir o nome do mutuário em cadastro de inadimplentes.

Os titulares de benefícios de aposentadoria e pensão do Regime Geral de Previdência Social (RGPS) poderão autorizar o Instituto Nacional do Seguro Social (INSS) a proceder os descontos anteriormente referidos e autorizar, de forma irrevogável e irretratável, que a instituição financeira na qual recebam seus benefícios retenha, para fins de amortização, valores referentes ao pagamento mensal de empréstimos, financiamentos, cartões de crédito e operações de arrendamento mercantil por ela concedidos, quando previstos em contrato, nas condições estabelecidas em regulamento, observadas as normas editadas pelo INSS.

Os descontos e as retenções mencionados no parágrafo anterior não poderão ultrapassar o limite de 35% do valor dos benefícios, sendo 5% destinados exclusivamente para a amortização de despesas contraídas por meio de cartão de crédito.

A norma em referência alterou o inciso VI do art. 115 da Lei nº 8.213/1991 para estabelecer que poderá ser descontado dos benefícios o pagamento de empréstimos, financiamentos, cartões de crédito e operações de arrendamento mercantil concedidos por instituições financeiras e sociedades de arrendamento mercantil, públicas e privadas, quando expressamente autorizado pelo beneficiário, até o limite de 35% do valor do benefício, sendo 5% destinados exclusivamente à amortização de despesas contraídas por meio de cartão de crédito.

A norma em referência também alterou o art. 45 da Lei nº 8.112/1990, a qual dispõe sobre o regime jurídico dos servidores públicos civis da União, das autarquias e das fundações públicas federais.

(Medida Provisória nº 681/2015 - DOU 1 de 13.07.2015)

Fonte: Editorial IOB



	

	

	


Trabalhista - Inscrição e manutenção no Registro Nacional de Transportadores Rodoviários de Cargas são regulamentadas 

Por meio da norma em referência, a Diretoria da Agência Nacional de Transportes Terrestres (ANTT) regulamentou procedimentos para inscrição e manutenção no Registro Nacional de Transportadores Rodoviários de Cargas (RNTRC) e revogou a Resolução ANTT nº 3.056/2009, que, além de dispor sobre o mesmo assunto, também tratava do exercício da atividade de transporte rodoviário de cargas por conta de terceiros e mediante remuneração.

O objetivo dessa norma é regulamentar os procedimentos para inscrição e manutenção no RNTRC.

Para fins desse regulamento, considera-se:

a) arrendamento: contrato de cessão de uso do veículo de cargas, mediante remuneração;

b) contratante: pessoa contratualmente responsável pelo pagamento do frete ao transportador, para prestação do serviço de transporte rodoviário de cargas;

c) Cooperativa de Transporte Rodoviário de Cargas (CTC): sociedade simples, com forma e natureza jurídica própria, de natureza civil, constituída para atuar na prestação de serviços de transporte rodoviário de cargas, visando à defesa dos interesses comuns dos cooperados;

d) dispositivo de identificação eletrônica: equipamento eletrônico, baseado em padrão nacional, utilizado na identificação eletrônica de veículo automotor de carga;

e) Documento Auxiliar de Manifesto Eletrônico de Documentos Fiscais (DAMDFE): documento impresso, auxiliar de Manifesto Eletrônico de Documentos Fiscais (MDF-e), instituído pelo Ajuste Sinief nº 21/2010 e alterações, utilizado para acompanhar a carga, para fins de fiscalização;

f) Empresa de Transporte Rodoviário de Cargas (ETC): pessoa jurídica constituída por qualquer forma prevista em lei que tenha o transporte rodoviário de cargas como atividade econômica;

g) expedidor: aquele que entrega a carga ao transportador para efetuar o serviço de transporte, sendo, no caso de subcontratação ou redespacho, o transportador que entrega a carga para que outro transportador efetue o serviço de transporte;

h) identificação eletrônica: identificação, por meio de tecnologia de radiofrequência, do veículo automotor de carga cadastrado na frota do transportador inscrito no RNTRC;

i) implemento rodoviário: veículo rebocado acoplável a um veículo de tração ou equipamento veicular complemento de veículo automotor incompleto;

j) MDF-e: documento fiscal digital que caracteriza a operação de transporte, instituído pelo Ajuste Sinief nº 21/2010;

k) motorista: profissional habilitado e condutor do veículo automotor de carga;

l) TAC-Auxiliar: motorista autorizado pelo Transportador Autônomo de Cargas (TAC) a conduzir o veículo automotor de carga de sua propriedade ou na sua posse para o exercício da atividade de transporte rodoviário remunerado de cargas;

m) subcontratação: contratação de um transportador por outro para realização do transporte de cargas para o qual fora contratado;

n) TAC: pessoa física que exerce, habitualmente, atividade profissional de transporte rodoviário remunerado de cargas, por sua conta e risco, como proprietária, coproprietária ou arrendatária de até 3 veículos automotores de cargas;

o) Transportador Rodoviário de Carga Própria (TCP): pessoa física ou jurídica que realiza o transporte de carga própria;

p) Transportador Rodoviário Remunerado de Cargas (TRRC): pessoa física ou jurídica que exerce a atividade econômica de transporte rodoviário de cargas, por conta de terceiros e mediante remuneração;

q) transporte de carga própria: transporte não remunerado, realizado por pessoa física ou jurídica, efetuado com veículos de sua propriedade ou na sua posse, e que se aplique exclusivamente a cargas para consumo próprio ou distribuição dos produtos por ela produzidos ou comercializados;

r) transporte remunerado de cargas: transporte realizado por pessoa física ou jurídica, com o objetivo de prestação do serviço de transporte a terceiros, mediante remuneração; e

s) veículo automotor de carga: equipamento autopropelido destinado ao transporte rodoviário de cargas ou a unidade de tração homologada para tracionar implementos rodoviários em vias públicas.

(Resolução ANTT nº 4.799/2015 - DOU 1 de 30.07.2015)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Aprovados o cronograma de implantação do eSocial e o Manual de Orientação, versão 2.1

Por meio da Circular Caixa nº 683/2015, foram aprovados e divulgados o cronograma de implantação do Sistema de Escrituração Fiscal Digital das Obrigações Fiscais, Previdenciárias e Trabalhistas (eSocial) e o Manual de Orientação, versão 2.1, de acordo com as disposições a seguir:

a) referente aos eventos aplicáveis ao FGTS, foram declarados aprovados o cronograma e o prazo de envio definidos na Resolução do Comitê Diretivo do eSocial nº 1/2015, que se dará conforme descrito a seguir:

a.1) a transmissão dos eventos do empregador com faturamento no ano de 2014 acima de R$ 78.000.000,00 deverá ocorrer: a partir da competência setembro/2016, obrigatoriedade de prestação de informações por meio do eSocial, exceto as relacionadas a seguir; a partir da competência janeiro/2017, obrigatoriedade da prestação de informação referente à tabela de ambientes de trabalho, comunicação de acidente de trabalho, monitoramento da saúde do trabalhador e condições ambientais do trabalho;

a.2) a transmissão dos eventos para os demais obrigados ao eSocial deverá ocorrer: a partir da competência janeiro/2017, obrigatoriedade de prestação de informações por meio do eSocial, exceto as relacionadas a seguir; a partir da competência julho/2017, obrigatoriedade da prestação de informação referente à tabela de ambientes de trabalho, comunicação de acidente de trabalho, monitoramento da saúde do trabalhador e condições ambientais do trabalho;

a.2.1) o tratamento diferenciado, simplificado e favorecido a ser dispensado às microempresas e empresas de pequeno porte, ao micro empreendedor individual (MEI) com empregado, ao empregador doméstico, ao segurado especial e ao pequeno produtor rural pessoa física será definido em atos específicos, observados os prazos previstos nesta letra “a.2”;

a.3) aquele que deixar de prestar as informações no prazo fixado ou que a apresentar com incorreções ou omissões ficará sujeito às penalidades previstas na legislação;

a.4) a prestação das informações ao eSocial substituirá, na forma e nos prazos regulamentados pelos Agente Operador do FGTS, a entrega das mesmas informações na Guia de Recolhimento do FGTS e Informações à Previdência Social (GFIP) e em outros formulários e declarações a que estão sujeitos os empregadores;

b) aprovada a versão 2.1 do Manual de Orientação do eSocial (MOS), que define o leiaute dos arquivos que compõem o eSocial e que deve o empregador, no que couber, observar as disposições do citado manual;

b.1) o acesso à versão atualizada e aprovada do mencionado manual estará disponível na Internet, nos endereços www.esocial.gov.br e www.caixa.gov.br, opção "download";

c) a transmissão dos eventos se dará por meio eletrônico pelo empregador, por outros obrigados a ele equiparados ou por seu representante legal, com previsão, inclusive, de uso de módulo Web personalizado, como condição de tratamento diferenciado a categorias específicas de enquadramento, a exemplo do segurado especial, pequeno produtor rural, empregador doméstico, micro e pequenas empresas e optantes pelo Simples Nacional;

d) a prestação das informações pelo empregador ao FGTS, atualmente realizada por meio do Sistema Empresa de Recolhimento do FGTS e Informações à Previdência Social (Sefip), será substituída pela transmissão dos eventos aplicáveis ao FGTS por meio do leiaute dos arquivos que compõem eSocial, naquilo que for devido;

d.1) as informações contidas nos eventos aplicáveis ao FGTS serão utilizadas pela Caixa Econômica Federal (Caixa) para consolidar os dados cadastrais e financeiros da empresa e dos trabalhadores, no uso de suas atribuições legais;

d.1.1) por consequência, são de total responsabilidade do empregador quaisquer repercussões, no âmbito do FGTS, decorrentes de informações omitidas ou prestadas, direta ou indiretamente, por meio do eSocial;

d.2) as informações por meio deste leiaute deverão ser transmitidas até o dia 7 do mês seguinte ao que se referem;

d.2.1) é antecipado o prazo final de transmissão para o dia útil imediatamente anterior, quando não houver expediente bancário no dia 7;

e) a mencionada Circular Caixa entrou em vigor na data de sua publicação (DOU 1 de 31.07.2015) e revogou as disposições contrárias, em especial, àquelas preconizadas na Circular Caixa nº 673/2015.

(Circular Caixa nº 683/2015 - DOU 1 de 31.07.2015)

Fonte: Editorial IOB

Previdenciária/Trabalhista - Disponibilizado sistema eletrônico online do eSocial para 
microempresas e empresas de pequeno porte 
 
As microempresas (ME) e as empresas de pequeno porte (EPP) terão à disposição, no âmbito do Sistema de Escrituração Digital das Obrigações Fiscais, Previdenciárias e Trabalhistas (eSocial), sistema eletrônico online gratuito, disponibilizado pela administração pública federal, que possibilitará, a partir da inserção de dados, a geração e a transmissão dos arquivos referentes aos eventos de que trata a Resolução CG-eSocial nº 1/2015.
 

O microempreendedor individual (MEI) que tenha um empregado terá módulo voltado para suas especificidades e será objeto de regulamentação própria.
O referido sistema eletrônico online será disponibilizado durante 6 meses para utilização em caráter experimental e opcional por parte das ME e EPP. Durante esse período, as ME e EPP poderão continuar a prestar as informações utilizando os meios de registro e transmissão permitidos na forma da legislação e regulamento vigentes atualmente.
 
Os prazos para inserção das informações do eSocial referentes aos eventos determinados no art. 3º da Resolução CG-eSocial nº 1/2015 aplicam-se, igualmente, às ME e EPP, uma vez iniciada a obrigatoriedade de adesão. 
(Resolução CG-eSocial nº 3/2015 - DOU 1 de 31.07.2015)
 

PORTARIA SVS / RESOLUÇÃO RE/ ANVISA

PORTARIA SVS Nº 001 DE 03 DE JULHO DE 2015

DETERMINA A INTERDIÇÃO E SUSPENDE A VENDA E USO DE MEDICAMENTO, NO ÂMBITO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.

O SUBSECRETÁRIO DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE INTERINO, no uso de suas atribuições legais,

CONSIDERANDO:  as disposições do art. 10 da Lei nº 6.437, de 20/08/1977, publicada no D.O.U. de 24/08/1977; o Termo de Interdição nº 02437, de 28/04/2015, lavrado pelo Setor

de Indústria de Medicamentos da Divisão de Vigilância e Fiscalização de Insumos, Medicamentos e Produtos, interditando os lotes, conforme abaixo mencionados, referente ao medicamento HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA, MS nº 1.0407.0103, fabricado pela empresa INSTITUTO VITAL BRAZIL, CNPJ: 30.064.034/0001-00, situado na Rua Maestro José Botelho, nº 64 - Vital Brazil - Niterói - RJ, por ter constatado que a empresa terceirizou a etapa de encapsulamento do medicamento, sem anuência prévia e em desacordo com as normas de Pós-Registro junto a ANVISA, contrariando os arts. 12 e 22 da Resolução RDC nº 25/2007- ANVISA e ao art. 32 da RDC nº 48/2009 - ANVISA, configurando infração sanitária tipificada pelo inciso XXIX do art. 10 da Lei Federal nº 6437/1977; e - a existência de 

liminar deferida parcialmente pelo Juízo da 13ª Vara da Fazenda Pública da Comarca da Capital, em sede de Mandado de Segurança, impetrado pelo Instituto Vital Brazil em face do Superin-

tendente   de   Vigilância   Sanitária.   (Processo  nº   0230644-12.2015.8.19.0001) RESOLVE:

Art. 1º - Determinar como medida de interesse sanitário a interdição, suspensão da venda e uso dos lotes, conforme abaixo mencionados, referente ao medicamento HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA, fabricado   pela   empresa   INSTITUTO   VITAL   BRAZIL,   CNPJ: 30.064.034/0001-00, situado na Rua Maestro José Botelho, nº 64 - Vital Brazil - Niterói –RJ.

Apresentação      Quantidade de Lotes                                   Nº dos Lotes

1,5 mg         12 (doze) sequencialmente numerados         148205 a 148216

3,0 mg        20 (vinte) sequencialmente numerados          148301 a 148321

4,5 mg        04 (quatro)                           148403, 148404, 148407 e 148408

6,0 mg   13 (treze) sequencialmente numerados  148502 e 148504 a 148515

Art. 2º -

Determinar a todos os estabelecimentos de comércio e dispensação de medicamentos, em funcionamento no Estado do Rio de Janeiro, que retirem o produto referidos no art. 1º da exposição ao consumidor.

Art. 3º - Determinar aos órgãos competentes da Vigilância Sanitária das Secretarias Municipais de Saúde do Estado do Rio de Janeiro, que inspecionem os estabelecimentos de comércio e dispensação de medicamentos para verificar o cumprimento do disposto no art.3º.

Art. 4º - O não cumprimento do disposto, nesta Portaria, configura infração de natureza sanitária com sanções previstas na Lei Federal nº 6437, de 20/08/1977. 

Art. 5º - Esta Portaria entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

Rio de Janeiro, 03 de julho de 2015

ALEXANDRE OTÁVIO CHIEPPE

Subsecretário Interino de Vigilância em Saúde

Id: 1857683

RESOLUÇÃO SMS Nº 2687 DE 30 DE JULHO DE 2015

Aprova o Roteiro de Auto Inspeção e Inspeção Sanitária em estabelecimentos com atividade de distribuição e armazenamento, transporte, importação, exportação de insumos farmacêuticos, produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

O SECRETÁRIO MUNICIPAL DE SAÚDE, no uso das atribuições que lhe são conferidas pela legislação em vigor e tendo em vista o que consta do Processo 09/000 695/2015,

CONSIDERANDO 

a Lei Federal nº 5991, de 19 de dezembro de 1973, e seu regulamento, o Decreto nº 74.170, de 10 de julho de 1974; a Lei Federal nº 6360, de 23 de setembro de 1976, e seu regulamento, a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Resolução RDC N° 354, de 23 de dezembro de 2002 , a Resolução SMG “N” nº 693, de 17 de agosto de 2004, Decreto 8077 de 14 de agosto de 2013 e a Resolução RDC N° 16, de 01 de abril de 2014 ou outros dispositivos que vierem 

a substituí-los; 

CONSIDERANDO

 os Regulamentos Técnicos vigentes que dispõem sobre as Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenamento de Produtos para Saúde, Produtos de Higiene pessoal, Cosméticos, Perfumes e Saneantes;

CONSIDERANDO

 a necessidade de uniformizar os procedimentos de inspeção e de auto inspeção nos estabelecimentos distribuidores, armazenadores, transportadores, importadores e exportadores de produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e,

CONSIDERANDO

 a necessidade de implementar e harmonizar os procedimentos de fiscalização dos estabelecimentos mencionados.

RESOLVE

Art. 1º

 Os estabelecimentos com atividade de distribuição e armazenamento transporte, importação, exportação de insumos farmacêuticos, produtos para saúde (correlatos), saneantes, produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, devem adotar o roteiro de Inspeção e deAuto-inspeção, conforme anexo.

Art. 2º

 Tais estabelecimentos devem realizar auto-inspeção, aplicando o roteiro integrante do anexo desta Resolução com periodicidade anual, devendo ser rubricado em todas as páginas, datado e assinado pelo Responsável Técnico e disponibilizado no estabelecimento a qualquer tempo 

à Fiscalização Sanitária.

Art. 3º

 Os demais documentos relacionados nesta Resolução também devem estar à disposição da Fiscalização Sanitária no estabelecimento para apresentação durante a inspeção sanitária.

Art. 4º

 As condições higiênico – sanitárias devem atender os itens constantes desta Resolução e de outros dispositivos legais pertinentes.

Art. 5º

 O descumprimento do disposto na presente Resolução ensejará a aplicação das penalidades previstas na legislação sanitária.

Art. 6º

 O local definido como ponto de referência e/ou simples escritório não é passível de licenciamento sanitário em qualquer modalidade, haja vista ausência de objeto a inspecionar.

Parágrafo único.

 As restrições em alvará relacionadas à(s) atividade(s) sanitária(s) pleiteada(s) constituem-se em impedimento ao licenciamento sanitário por caracterizarem impossibilidade do pleno desenvolvimento destas.

Art. 7º

 Ficam revogadas as disposições em contrário.

Art. 8º

 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

Rio de Janeiro, 30 de julho de 2015

DANIEL SORANZ

PCRJ – SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

ANEXO DE QUE TRATA A RESOLUÇÃO SMS Nº 2687 DE 30 DE JULHO DE 2015

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE Subsecretaria de Vigilância, Fiscalização Sanitária e Controle de Zoonoses Superintendência de Vigilância e Fiscalização Sanitária em Saúde

ROTEIRO DE AUTO INSPEÇÃO E INSPEÇÃO

Distribuidoras, armazenadoras, transportadoras, produtos para saúde (correlatos), saneantes, domissanitários, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e afins, com ou sem importação e exportação

1 - IDENTIFICAÇÃO

1.1

Razão Social:

Processo nº   /    /

1.2

Nome Fantasia:

1.3

Endereço:

Nº

Sala:

Bairro:

Município: Rio de janeiro

Estado: RJ

Tel: ( )

E-MAIL:

Fax: ( )

1.4

Inscrição Municipal:

1.5

Cadastro Geral de Contribuinte:

CNPJ:

CPF:

1.6

Horário de Funcionamento:

1.7

Nome do Responsável 

Legal:

Categoria Profissional:

Documento de Identidade:

1.8

Nome do Responsável Técnico:

Categoria Profissional:

Documento de Identidade:

1.9

Nome do Responsável Técnico Substituto:

Categoria Profissional:

Documento deIdentidade:

1.10

Atividades desenvolvidas constantes do alvará de Estabelecimento:

1.11

Metragem quadrada da área útilocupada:

2 – MOTIVO DA INSPEÇÃO

2.1

( )  Inspeção para Licença de Funcionamento Sanitário

( )  Inspeção para Revalidação de Licença de Funcionamento Sanitário

( ) Atendimento à solicitação: 

Especificar:

3 – TIPOS DE SERVIÇOS

3.1

Atividade pretendida pela empresa:

( ) Armazenamento e distribuição de produtos para saúde(correlatos)

( ) Armazenamento e distribuição de saneantes/domissanitários

( ) Armazenamento e distribuição de produtos de higiene pessoal

( ) Armazenamento e distribuição de cosméticos

( ) Armazenamento e distribuição de perfumes

( ) Importação, armazenamento e distribuição de produtos para saúde (correlatos)

( ) Importação, armazenamento e distribuição de insumos farmacêuticos

( ) Importação, armazenamento e distribuição de produtos de higiene pessoal

( ) Importação, armazenamento e distribuição de cosméticos

( ) Importação, armazenamento e distribuição de perfumes

( ) Transporte de produtos para saúde

( ) Transporte de saneantes/domissanitários 

( ) Transporte de produtos de higiene pessoal

( ) Transporte de cosméticos

( ) Transporte de perfumes

Outros (especificar):_________________________________

4 – DOCUMENTAÇÃO

SIM

NÃO

NSA

4.1

Alvará de localização, compatível com as atividades desenvolvidas, disposto em local 

visível.

4.2 Licença Sanitária, disposta em local visível.

4.3 Certificado de Regularidade Técnica, emitido pelo órgão competente.

4.4 Certificado  de  segurança  das  instalações emitido pelo Corpo de Bombeiros.

4.5 Contrato de coleta seletiva de resíduos.

4.6 Ordem se serviço de controle de pragas e vetores.

4.7

Certificado de potabilidade de caixa de água.

5 - ADMINISTRAÇÃO E INFORMAÇÕES GERAIS

SIM

NÃO

NSA

5.1

Responsável Técnico encontrava-se presente e acompanhou a inspeção?

5.2

PCMSO e PPRA atualizados.

5.3

Apresentação da relação dos produtos comercializados com respectivos registros/

notificações na ANVISA.

5.4

Produtos adquiridos dos titulares dos registros dos produtos ou de distribuidores 

credenciados por esses titulares.

5.5

Apresentação do cadastro dos estabelecimentos e dos serviços de saúde com os 

quais a empresa comercializa.

5.6

Apresentação do cadastro dos fornecedores.

5.7

Cadastros e registros possibilitam a rastreabilidade dos produtos.

5.8

Procedimentos operacionais padrão ou instruções escritas das Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem de Produtos contendo informações sobre:

5.8.1

- Recepção , armazenamento e expedição de produtos.

5.8.2

- Limpeza e manutenção das instalações, incluindo sistema de controle de insetos e 

roedores.

5.8.3

- Segurança dos produtos estocados e instruções para o seu transporte.

5.8.4

- Movimentação dos estoques para venda.

5.8.5

- Procedimentos em caso de recolhimentoe/ou devolução de produtos.

5.8.6

- Segurança e conduta em caso de incêndio.

5.8.7

- Conduta em caso de suspeita de falsificação, adulteração ou fraude.

5.8.8

- Descarte de produtos não conformes/resíduos.

5.8.9

- Protocolo de notificação à autoridade sanitária competente em caso de falsificação, 

adulteração ou fraude.

6 - ALMOXARIFADOS (uma avaliação para cada almoxarifado)

SIM

NÃO

NSA

6.1

CONDIÇÕES ESTRUTURAIS EXTERNAS

6.1.1

Quanto ao aspecto externo, o edifício apresenta-se em bom estado de conservação (isento de rachaduras ou infiltrações).

6.1.2

As vias de acesso ao depósito para carga e descarga de produtos são adequadas, de forma a manter a integridade dos produtos.

6.1.3

Proteção contra a entrada de roedores, insetos, aves ou outros animais.

6.2

CONDIÇÕES ESTRUTURAIS INTERNAS

6.2.1

O piso é adequado, revestido de material impermeável em bom estado de conservação, livre de rupturas.

6.2.2

Paredes revestidas de material higienizável e em bom estado de conservação e higiene.

6.2.3

Tetos revestidos de material higienizável e em bom estado de conservação e higiene.

6.2.4

Iluminação é adequada, fornecendo conforto luminoso.

6.2.5

Ventilação do local é adequada, proporcionando conforto térmico.

6.2.6

Setores em condições adequadas de higiene e limpeza.

6.2.7

Instalações elétricas em bom estado de conservação, segurança e uso.

6.2.8

Temperatura e umidade do ambiente onde se encontram os produtos é controlada e 

registrada.

6.3

CONDIÇÕES GERAIS: 

6.3.1

Possui área de recepção, inspeção e conferência com verificação da integridade das embalagens dos produtos.

6.3.2

Inventários periódicos com registro dos mesmos.

6.3.3

Controle de estoque utilizando o sistema PEPS (Primeiro que Entra, Primeiro que Sai).

6.3.4

Política da empresa com respeito à venda de produtos próximo à data de vencimento?

Registros?

Quais?

6.3.5

Áreas do almoxarifado encontram-se identificadas e delimitadas.

6.3.6

Equipamentos de combate a incêndio com acesso livre e dentro do prazo de validade.

6.3.7

Sanitários em condições higiênicas adequadas e em quantidade suficiente.

6.3.8

Vestiários em condições higiênicas adequadas  e  em  quantidade  suficiente  para funcionários.

6.3.9

Uso de uniformes limpos.

6.3.10

Equipamentos para o controle da umidade e da temperatura com registro desses parâmetros em perfeito funcionamento.

6.3.11

Recipientes para o lixo com tampa acionada sem contato manual.

6.3.12

Possuem área exclusiva para o armazenamento de produtos inflamáveis.

7- ARMAZENAMENTO DE TERMOSTÁVEIS

SIM

NÃO

NSA

7.1

Os produtos estão armazenados em prateleiras e/ou armários, organizadamente de 

forma a possibilitar a limpeza e circulação de ar, distantes das paredes e do piso.

7.2

Produtos estéreis e não estéreis, há fluxos distintos para estas duas famílias.

7.3

Àrea  segregada,  identificada  para  guarda de produtos com prazo de validade expirada, que garanta que não sejam comercializados por equívoco.

7.4

Registros das medidas tomadas em caso de produtos com prazo de validade expirada.

8- ARMAZENAMENTO DE TERMOLÁBEIS

SIM

NÃO

NSA

8.1

Controle da temperatura dos equipamentos, tais como: geladeiras, “freezers” e câmaras 

frias com registro em planilhas próprias.

8.2

Gerador ou outro sistema para garantir a manutenção da temperatura dos produtos 

termolábeis em caso de falta de energia? 

Qual sistema uitlizado? _____________________________

8.3

Àrea segregada e identificada para guarda de produtos com prazo de validade expirada, que garanta que não sejam comercializados por equívoco.

8.4

Registros das medidas tomadas em caso deprodutos com prazo de validade expirada.

9- EXPEDIÇÃO

SIM

NÃO

NSA

9.1

Possui setor específico para expedição de produtos por categoria.

9.2

Procedimentos que certifiquem a identidade do produto a ser expedido.

9.3

Existem registros de distribuição por lote e área geográfica de abrangência.

9.4

Registros permitem a rastreabilidade, com imediata identificação de todos os destinatários dos lotes dos produtos e seu quantitativo, em caso de recolhimento.

10- DEVOLUÇÃO E/OU RECOLHIMENTO

SIM

NÃO

NSA

10.1

Àrea segregada e identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos não conformes, devolvidos e/ou recolhidos.

10.2

Registros da devolução ou recolhimento.

10.3

No caso de recolhimento de um lote, todos os clientes são imediatamente informados, 

com registro do fato.

10.4

Esses produtos são examinados pelo responsável técnico para a tomada de decisões, com registro das medidas adotadas.

11- FALSIFICAÇÃO, ADULTERAÇÃO E/OU FRAUDE

SIM

NÃO

NSA

11.1

Àrea segregada e identificada e de acesso restrito para separação de produtos suspeitos de falsificação, adulteração ou fraude.

11.2

Produtos estão identificados como tal.

11.3

Registro da notificação imediata à autorida de sanitária competente, em caso de suspeita de falsificação, adulteração ou fraude.

11.4

Notificação imediata ao comprador do produto, em caso de de suspeita de falsificação, adulteração ou fraude.

12- TRANSPORTES DE PRODUTOS TERMOLÁBEIS

SIM

NÃO

NSA

12.1

Veículos que transportam os produtos são adequados e encontram - se em bom estado de conservação e limpeza.

12.2

Temperatura é controlada durante o transporte.

12.3

O tipo de recipiente de acondicionamento utilizado para o transporte de produtos termolábeis é de fácil limpeza e encontram - se em bom estado de conservação.

12.4

Uso de gelo reciclável para manter a tem  peratura dentro dos padrões descritos pelo 

fabricante.

13- RECLAMAÇÕES

SIM

NÃO

NSA

13.1

Sistema de atendimento a reclamações.

13.2

Registros das reclamações com as devidas providências adotadas.

13.3

O titular do registro é imediatamente comunicado por escrito, com registro deste 

procedimento.

13.4

A autoridade sanitária também é informada por escrito, com registro deste procedimento.

O Responsável Técnico pelo Estabelecimento declara conhecer a legislação sanitária pertinente às atividades desenvolvidas e que as informações fornecidas expressam a verdade, reconhecendo que quaisquer discrepâncias entre o informado e a realidade constatada pela autoridade sanitária estão sujeitas às penalidades legais vigentes, devendo manter disponível no estabelecimento os documentos listados no roteiro.

Rio de Janeiro,     de                   de

_____________________________________

Assinatura do Responsável Técnico

PARA USO EXCLUSIVO DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA

PARECER FINAL:

Data:_______/________/_________

(nome e assinatura, matrícula e carimbo)

(nome e assinatura, matrícula e carimbo)

RESOLUÇÃO-RE N° 1.888, DE 1° DE JULHO DE 2015

O  Diretor da  Diretoria Colegiada  da  Agência Nacional  de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação  de 09  de maio  de 2014,  da Presidenta  da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º  do art. 6º  do Regimento  Interno da ANVISA,  aprovado nos termos  do Anexo  I da  Portaria  nº 650,  de  29 de  maio de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23

de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a comprovação  da fabricação/comercialização e  divulgação do  produto  sem registro,  notificação  ou cadastro  na Anvisa FLEXABLE COLÁGENO TIPO II NÃO DESNATURADO (42%  colágeno  do  tipo  II,  32% de  glucosamina,  13%  de  citrato  de

cálcio, 4% de ascorbato de cálcio e 9% de metil sufanil metano), pela empresa Idealfarma Indústria e Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda., resolve:

Art.  1º Determinar,  como medida  de  interesse sanitário,  em todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação,  comercialização e  uso  do  produto FLEXABLE  COLÁGENO  TIPO  II  NÃO  DESNATURADO (42%  colágeno  do  tipo  II, 32% de glucosamina, 13% de citrato  de cálcio, 4% de ascorbato de cálcio  e 9%  de metil  sufanil  metano), fabricado  pela empresa  Idealfarma Indústria e Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda. (CNPJ:0 5 1 5 3 9 9 0 / 0 0 0 1 - 11 ) .

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.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.891, DE 1° DE JULHO DE 2015

O  Diretor da  Diretoria Colegiada  da  Agência Nacional  de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação  de 09  de maio  de 2014,  da Presidenta  da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º  do art. 6º  do Regimento  Interno da ANVISA,  aprovado nos termos  do Anexo  I da  Portaria  nº 650,  de  29 de  maio de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando os Laudos de Análise Fiscal n.º 264.1P.0/2015 e 265.1P.0/2015, emitidos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade  em  Saúde  (INCQS), que  apresentaram  resultado  insatisfatório no ensaio de Teor de Chumbo, com resultado acima da concentração máxima permitida, para os lotes 0001/15 (Val.: 13/01/2018) e 0002/15 (Val.: 18/01/2018) do cosmético LOÇÃO 

CREMOSA JOVEM COM ALOE VERA, fabricado por Divon do Brasil Indústria de Cosméticos LTDA., tornados condenatórios em razão da empresa já ter iniciado o recolhimento das unidades distribuídas independente da análise da  perícia de contraprova e não  ter interposto recurso, resolve:

Art.  1º Determinar,  como medida  de  interesse sanitário,  em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização  e uso  dos lotes  0001/15  (Val.: 13/01/2018)  e 0002/15  (Val.: 18/01/2018) do produto LOÇÃO CREMOSA JOVEM COM ALOE VERA, fabricado por  Divon do Brasil Indústria  de Cosméticos LTDA. (CNPJ: 81097602/0001-00).

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.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.896, DE 3 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 

2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de

1977; considerando o Laudo de Análise Fiscal inicial n.º 4880/2015 - A, emitido pelo Laboratório Central de Saúde Pública - IPB-LACEN/RS, que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de aspecto para o lote 1012/13 do medicamento CARBAMAZEPINA 20MG/ML SUSPENSÃO ORAL, resolve:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a interdição cautelar do lote 1012/13 (Val.: 08/2015) do medicamento CARBAMAZEPINA 20MG/ML SUSPENSÃO ORAL, fabricado por Hipolabor Farmacêutica Ltda. (CNPJ: 1 9 5 7 0 7 2 0 0 0 0 11 0 ) .

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação e vigorará pelo prazo de noventa dias.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.897, DE 3 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de

1976; considerando, o comunicado de recolhimento voluntário encaminhado pela empresa Aurobindo Pharma Indústria Farmacêutica Ltda., em razão de desvio de qualidade por presença de corpo estranho em um blister lacrado do lote AX4144A2D do medicamento

AMOXICILINA 500mg cápsulas, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão, em todo o território nacional, da distribuição, comercialização e uso do lote AX4144A2D (Val.: 09/2016) do medicamento AMOXICILINA 500mg cápsulas, fabricado pela empresa Aurobindo Pharma Indústria Farmacêutica Ltda. (CNPJ: 04301884/0001-75).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.898, DE 3 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando os arts. 12, 50 e art. 67, I, da Lei nº 

6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a comprovação da comercialização do produto sem registro, notificação ou cadastro na Anvisa MÁSCARA CAPILAR HIDRAT LISS, pela empresa Anne Indústria e Comércio de Produtos Químicos Ltda., que não possui Autorização de Funcionamento nesta Agência; considerando que em 

inspeção realizada pela Divisão Técnica de Vigilância Sanitária de Guarulhos, foi constatada a inexistência da numeração no endereço constante do rótulo do produto, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, comercialização e uso do produto MÁSCARA CAPILAR HIDRAT LISS, bem como todos os produtos cosméticos fabricados pela empresa Anne Indústria e Comércio de Produtos Químicos Ltda. (51266492/0001-00).

Art. 2º Determinar, ainda, a apreensão e inutilização das unidades do produto descrito no art. 1º encontradas no mercado. 

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.902, DE 3 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de

1976; considerando o comunicado de recolhimento voluntário, encaminhado pela empresa Multilab Indústria Farmacêutica Ltda., em razão da embalagem primária (blister) do medicamento MENOCOL 40 mg (sinvastatina) estar identificada como sendo de concentração

de 80 mg para o lote 306817, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão, em todo o território nacional, da distribuição, comercialização e uso do lote 306817 (Val.: 04/2017) do medicamento MENOCOL 40mg (sinvastatina) comprimidos revestidos, fabricado por Multilab Indústria e Comércio de Produtos Farmacêuticos Ltda. (CNPJ: 92265552/0001-40).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.956, DE 9 DE JULHO DE 2015

O  Diretor da  Diretoria Colegiada  da  Agência Nacional  de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação  de 09  de maio  de 2014,  da Presidenta  da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril 

de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º  do art. 6º  do Regimento  Interno da ANVISA,  aprovado nos termos  do Anexo  I da  Portaria  nº 650,  de  29 de  maio de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 23 e parágrafos da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando  o Laudo  de  Análise  Fiscal n°  4827.00/2014, emitido pela Fundação Ezequiel Dias (FUNED), que apresentou resultados insatisfatórios nos  ensaios de aspecto e  friabilidade, lote nº 3225139, do medicamento CEFALEXINA, resolve:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo  o  território nacional,  a  interdição  cautelar  do lote  n°  3225139 (val.: 11/2015),  do medicamento CEFALEXINA,  500mg comprimidos, medicamento genérico, produzido pela empresa laboratório teuto

brasileiro s/a. (CNPJ: 17.159.229/0001-76).

Art. 2º.  Esta Resolução entra  em vigor  na data de  sua publicação e vigorará pelo prazo de noventa dias.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.957, DE 9 DE JULHO DE 2015

O  Diretor da  Diretoria Colegiada  da  Agência Nacional  de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação  de 09  de maio  de 2014,  da Presidenta  da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º  do art. 6º  do Regimento  Interno da ANVISA,  aprovado nos termos  do Anexo  I da  Portaria  nº 650,  de  29 de  maio de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Laudo de Análise Fiscal de amostra única n.º 3872.00/2014, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apresentou resultado insatisfatório nos ensaios de Aspecto e Descrição da Amostra, para o lote 3225246 do medicamento CEFALEXINA 500mg,

comprimido, medicamento genérico, e considerando  ainda os  Laudos de  Análise  Fiscal de  contraprova n.º  1645.CP/2014 e  1081.CP/2014, emitidos  pelo Instituto Adolfo Lutz, que confirmaram o resultado insatisfatório obtido nas análises iniciais para os ensaios de Aspecto e Descrição da Amostra, para  os  

respectivos lotes  3225124  e  3225133 do  medicamento  CEFALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico, resolve:

Art.  1º Determinar,  como medida  de  interesse sanitário,  em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso dos lotes 3225246 (val.: 06/2016), 3225124 e 3225133 (val.: 10/2015) do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico,  fabricado por Laboratório  Teuto Brasileiro S/A (CNPJ: 17159229/0001-76).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.958, DE 9 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do 

Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de

1977; considerando o Laudo de Análise Fiscal nº 105.00/2015, emitido pela Fundação Ezequiel Dias (FUNED), que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de aspecto para o lote 3225197 do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimido, resolve:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a interdição

 cautelar do lote 3225197 (val.: 03/2016) do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimidos, fabricado por Laboratório Teuto Brasileiro SA (CNPJ: 17.159.229/0001-76).

Art. 2º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação e vigorará pelo prazo de noventa dias.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 2.014, DE 14 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de

1976; considerando a ata de perícia de contraprova n°180/2014, emitida pela Fundação Ezequiel Dias, tornando definitivo os resultados insatisfatórios para os ensaios de análise de rotulagem e determinação de pH para o lote 03239 do produto ÁLCOOL EM GEL ASSEPTICIN GEL 70, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso do lote 03239 (fab.: 05/2013) do produto ÁLCOOL EM GEL ASSEPTICIN GEL 70, fabricado por Cinord Sudeste Química Ltda (CNPJ: 06.879.626/0001-04).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

Diretor de Controle e Monitoramento Sanitário

RESOLUÇÃO-RE N° 2.015, DE 14 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de  nomeação de  09  de  maio de  2014,  da  Presidenta da  República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e §  1º do  art.  6º do  Regimento Interno  da  ANVISA, aprovado  nos termos  do  Anexo  I da  Portaria  nº  650,  de  29 de  maio  de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando  os arts.  12  e 50  da  Lei nº  6.360,  de 23  de setembro de 1976; considerando  a constatação  de  que  o produto  DNAPEEL ATGC ELIXIR  FACIAL não possui  registro aprovado  pela Anvisa, resolve:

Art.1º  Determinar,  como  medida de  interesse  sanitário,  em todo o  território nacional, a  suspensão da  distribuição, comercialização, uso  e divulgação em qualquer  tipo de mídia  do produto DNAPEEL ATGC 

ELIXIR FACIAL, fabricado pela empresa Suport Comércio e Indústria de  Cosméticos Ltda. (CNPJ: 07.772.471/0001- 52),  e distribuído  e  comercializado por  Mezzo  Indústria de  Cosméticos Ltda. (CNPJ 10810598/0001-38).

Art. 2º Determinar que as empresas acima citadas promovam o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1º.

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

Diretor de Controle e Monitoramento Sanitários

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.016, DE 14 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de  nomeação de  09  de  maio de  2014,  da  Presidenta da  República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e §  1º do  art.  6º do  Regimento Interno  da  ANVISA, aprovado  nos termos  do  Anexo  I da  Portaria  nº  650,  de  29 de  maio  de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando os arts. 21, 22, 23 e 56 do Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, considerando o art.  7º, XXVI, da Lei nº 9.782,  de 26 de janeiro de 1999; onsiderando a comprovação da divulgação irregular do ali-

mento HEMADRIN - Psyllium e colágeno com vitamina C em cápsulas, por  meio de  diversos endereços  eletrônicos, nos  quais estão sendo atribuídas alegações como "elimina a gordura, controla o apetite,  perda de  peso",  em desacordo  com seu  registro  na Anvisa,  resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo território  nacional, a suspensão  de todas as  publicidades do produto  HEMADRIN -  Psyllium  e colágeno  com  vitamina C  em cápsulas, fabricado por Sunflower Indústria e Laboratório fitoterápico (CNPJ: 02385401/0001-32), que atribuem alegações medicamentosas não permitidas para o produto.

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

Diretor de Controle e Monitoramento Sanitários

RESOLUÇÃO-RE N° 2.076, DE 17 DE JULHO DE 2015

O  Diretor da  Diretoria Colegiada  da  Agência Nacional  de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação  de 09  de maio  de 2014,  da Presidenta  da República, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU de 28 de abril de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos IV e IX do art. 165, aliado ao inciso I e § 1º  do art. 6º  do Regimento  Interno da ANVISA,  aprovado nos termos  do Anexo  I da  Portaria  nº 650,  de  29 de  maio de  2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, considerando o art. 63, caput e inciso III, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro

de 1999; considerando a Resolução RE n° 4.395, de 07 de novembro de 2014,  que interditou cautelarmente  o lote 01700514  do produto cosmético  SHAMPOO MARROQUINA  FORÇA  E BRILHO  STEP 2, marca Beauty   Hair, baseado no Laudo de   Análise Fiscal n°

3980.1P.0/2013 emitido por INCQS/FIOCRUZ que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de determinação de pH; considerando  que o  Laudo de  Análise  foi declarado  definitivo,  uma vez  que  a empresa  detentora  do registro,  Luso  I Ind.  E Com. de Cosméticos Ltda, não interpôs recurso de defesa 

ou perícia de  contraprova  por afirmar  que  desconhece  a existência  do  lote 01700514, tratando-se portanto, de falsificação, resolve:

Art.  1º Determinar,  como medida  de  interesse sanitário,  a apreensão   e   inutilização, em   todo   o   território nacional,   do   lote 01700514 (val.: 10/2015) do  produto cosmético SHAMPOO MARROQUINA FORÇA E BRILHO STEP 2, marca Beauty Hair; 

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVAMOUTINHO
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