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LEGISLAGCAO MUNICIPAL
Decreto n°© 45.433, de 07.12.2018 - DOM Rio de Janeiro de 10.12.2018
Decreto n© 45.433, de 07.12.2018 - DOM Rio de Janeiro de 10.12.2018

Institui normas e conceitos sobre a circulacdo e a operacao de carga e descarga de caminhdes na forma
gue menciona, e da outras providéncias.

O Prefeito da Cidade do Rio de Janeiro, no uso de suas atribuicdes legais, e

Considerando que o estabelecimento de horarios especiais de trafego de veiculos de transporte de cargas
nas vias de intensa circulagdo de veiculos é um dos objetivos da politica de transporte do Municipio do Rio
de Janeiro, conforme o inciso IX, do art. 213 , da Lei Complementar n® 111 , de 1° de fevereiro de 2011,
gue dispde sobre a Politica Urbana e Ambiental do Municipio, institui o Plano Diretor de Desenvolvimento
Urbano Sustentavel do Municipio do Rio de Janeiro e da outras providéncias;

Considerando a necessidade de aprimorar as normas de circulagdo de veiculos de cargas estabelecidas no
Decreto n° 42.272 , de 20 de setembro de 2016, que dispde sobre horario de circulagdo de veiculos de
carga e operacdo de carga e descarga na forma que menciona, e da outras providéncias;

Decreta:

Art. 1° Este Decreto institui as normas e os conceitos sobre a circulacdo e a operacao de carga e descarga
de caminh8es no Municipio.

§ 10 Para efeitos deste Decreto, denomina-se:

I - Area de Restricdo Total - ART: area delimitada por poligonos, com restricdo total de circulagdo e
operagles de carga e descarga, no periodo de seis as vinte e uma horas, para caminh&es e veiculo urbano
de carga - VUCs;

II - Area de Restricdo Parcial - ARP: area delimitada por poligonos, com restricdo parcial de circulacdo e
operagles de carga e descarga, no periodo de seis as vinte e uma horas, para caminhes e operagbes de
carga e descarga;

I1I - Area de Restricdo Matutina - ARM: area delimitada por poligonos, com restricdo, no periodo de seis as
dez horas, para circulagao de caminhdes e operacdes de carga e descarga;

IV - Area de Restricdo Vespertina - ARV: &rea delimitada por poligonos, com restricdo, no periodo de
dezessete as vinte e uma horas, para circulacdo de caminhdes e operacdes de carga e descarga;

V - Vias de Restrigdo Especifica - VRE: vias com restricdo nos periodos e para os veiculos definidos nos
incisos I ao IV, podendo ser internas ou externas aos poligonos, tendo em consideragao as peculiaridades
e caracteristicas locais;

VI - Veiculo Urbano de Carga - VUC: Caminh&es com dimensGes maximas de dois metros e cinquenta
centimetros de largura, por sete metros e vinte centimetros de comprimento e altura total de trés metros
e cinquenta centimetros;

VII - Caminhdes - todo e qualquer veiculo automotor de carga com dimensdes superiores as definidas no
inciso VI;

VIII - Autorizagdo Especial para Veiculos de Carga - AEVC: Autorizacdo concedida pela Secretaria
Municipal de Transportes - SMTR - aos veiculos de carga para circulagdo nas vias das ART, ARP, ARM, ARV
e VRE.

§ 29 A definigdo dos poligonos de que tratam os incisos I a IV sera objeto de ato da SMTR.

Art. 20 Compete a SMTR:
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I - cadastrar previamente os VUCs e os caminh0es autorizados;

II - autorizar a circulagdo de caminhdes nas ART, ARP, ARM, ARV e VRE, em casos excepcionais,
devidamente justificados, mediante o fornecimento da AEVC;

IIT - expedir normas complementares para a execucao deste Decreto, inclusive no tocante a sua
fiscalizacao.

Paragrafo Unico. A SMTR fica autorizada a firmar convénios ou contratos para a efetiva realizagdo do
cadastro a que se refere ao inciso I deste artigo.

Art. 3° Aos infratores do disposto deste Decreto serdo aplicadas as penalidades previstas no inciso I, do
art. 187, da Lei n® 9.503 , de 23 de setembro de 1997, "Cddigo de Transito Brasileiro".

Art. 40 Os veiculos de carga deverdo atender a legislacdo ambiental em vigor.

Art. 5° Fica criada a Comissdao Permanente para Assuntos Logisticos e de Transporte de Cargas da
Prefeitura do Rio de Janeiro - CPLOG-Rio.

§ 10 A SMTR definira as atividades, a composicdo e as responsabilidades da CPLOG-Rio, a qual tera entre
seus membros representantes da SMTR, CET-Rio, GM-Rio, além de outros 6rgdos considerados pertinente
pela SMTR, dos setores da industria, comércio, transportes e servicos estabelecidos no Municipio.

§ 29 A CPLOG-Rio participara da elaboracdo dos atos proprios da SMTR previstos neste Decreto.

Art. 60 As autorizacOes ja emitidas pela SMTR permanecerdo validas até a data de vencimento.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data da sua publicacao.

Art. 8° Ficam revogados o Decreto Rio n® 42.272, de 2016, e o Decreto Rio n® 43.970, de 17 de
novembro de 2017, que altera o Decreto Rio n° 42.272, de 20 de setembro de 2016, que dispde sobre
horario de circulagdo de veiculos de carga e operagdo de carga e descarga, e da outras providéncias.

Rio de Janeiro, 7 de dezembro de 2018; 454° ano da fundacdo da Cidade.

MARCELO CRIVELLA
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LEGISLACAO FEDERAL

* Este texto é a reproducdo do original publicado no Diario Oficial.
Solugdo de Consulta COSIT n° 239, de 10.12.2018 - DOU de 19.12.2018
ASSUNTO: NORMAS DE ADMINISTRA(;RO TRIBUTARIA

EMENTA: CONSULTA SOBRE A INTERPRETAGCAO DA LEGISLAGCAO TRIBUTARIA. INEFICACIA
PARCIAL.

E ineficaz e n3o produz efeitos consulta que ndo tenha por objetivo esclarecer dlvida a respeito de
interpretacdo de dispositivo da legislagdo tributaria.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Decreto n° 70.235, de 6 de margo de 1972, arts. 46 e 52, inciso I ; Instrucao
Normativa RFB n° 1.396, de 16 de setembro de 2013, arts. 19, 39, § 29, inciso IV e art. 18, incisos I e II .

ASSUNTO: IMPOSTO SOBRE OPERAGOES DE CREDITO, CAMBIO E SEGUROS OU RELATIVAS A TiTULOS
OU VALORES MOBILIARIOS - IOF

EMENTA: PREMIO CIENTIFICO CONCEDIDO POR ENTIDADE DE ASSISTENCIA SOCIAL A BENEFICIARIO
RESIDENTE OU DOMICILIADO NO EXTERIOR. VINCULACAO AS SUAS ATIVIDADES ESSENCIAIS.
IMUNIDADE.

Cumpridos os requisitos legais para gozo da imunidade, entidade de assisténcia social ndo se submete a
incidéncia do IOF em operagdo de cadmbio para remessa ao exterior de prémio concedido por trabalho
cientifico em area relacionada as suas finalidades essenciais.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Constituicdo Federal, de 5 de outubro de 1988, art. 150, inciso VI, alinea c ;
Decreto n° 6.306, de 14 de dezembro de 2007, art. 2°, § 39, inciso III .

ASSUNTO: IMPOSTO SOBRE A RENDA RETIDO NA FONTE - IRRF

EMENTA: PREMIO CIENTIFICO CONCEDIDO POR ENTIDADE DE ASSISTENCIA SOCIAL A BENEFICIARIO
RESIDENTE OU DOMICILIADO NO EXTERIOR. VINCULACAO A DESEMPENHO DOS PARTICIPANTES.
INCIDENCIA.

A imunidade que beneficia o remetente de valores ao exterior ndo o exonera da obrigacdo de retencdo do
imposto na fonte, uma vez que ndo se transmite aqueles que recebem os rendimentos.

Na hipdétese de realizagdo de concursos artisticos, desportivos, cientificos, literarios ou a outros titulos
assemelhados, com distribuicdo de prémios efetuada por fonte no Brasil a pessoa fisica residente no
exterior, outorgado em razao da avaliagdo do desempenho dos participantes, hipétese na qual os prémios
assumem o aspecto de remuneracdo do trabalho, independentemente se distribuidos em dinheiro ou sob a
forma de bens e servigos, o imposto sobre a renda incide na fonte a aliquota de 25% (vinte e cinco por
cento).

Caso o beneficidrio seja pessoa juridica residente no exterior, o imposto sobre a renda incide
exclusivamente na fonte, a aliquota de 15% (quinze por cento), ou de 25% (vinte e cinco por cento), na
hipétese de beneficiario pessoa juridica domiciliado em pais com tributacdo favorecida, assim considerado
pela legislacdo do imposto sobre a renda.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Lei n® 4,506, 30 de novembro de 1964, art. 14 ; Lei n® 5.172, de 25 de outubro
de 1966, arts. 43, 45 e 121 ; Decreto-lei n® 1.493, de 7 de dezembro de 1976, art. 10 ; Lei n© 8.981, de
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20 de janeiro de 1995, art. 63 ; Lei n® 9.779, de 19 de janeiro de 1999, arts. 7° e 8° ; Regulamento do
Imposto sobre a Renda e Proventos de Qualquer Natureza aprovado pelo Decreto n® 9.580, de 22 de
novembro de 2018 (RIR/2018), arts. 128 , 677 , 701 e 744 ; Parecer Normativo CST n© 173, de 26 de
setembro de 1974.

FERNANDO MOMBELLI

Coordenador-Geral da Cosit

* Este texto € a reproducdo do original publicado no Diario Oficial.
Solugao de Consulta COSIT n° 224, de 04.12.2018 - DOU de 19.12.2018
ASSUNTO: Contribuicao para o PIS/Pasep

EMENTA: Os valores retidos na fonte a titulo de Contribuicdo para o PIS/Pasep somente podem ser
deduzidos com o que for devido em relagdo a mesma contribuicdo e no més de apuragdo a que se refere a
retencao. O saldo por ventura existente referente ao montante retido que exceder o valor da respectiva
contribuicdo a pagar no mesmo més de apuragdo, podera ser restituido ou compensado com débitos
relativos a tributos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil, inclusive a prépria
Contribuicao para o PIS/Pasep.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Lei n® 11.727, de 2008, art. 5° ; Instrucdo Normativa RFB n° 1.234, de 2012, art.
90 |

ASSUNTO: Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade Social - Cofins

EMENTA: Os valores retidos na fonte a titulo de Cofins somente podem ser deduzidos com o que for
devido em relagdo a mesma contribuigdo e no més de apuragdo a que se refere a retengdo. O saldo por
ventura existente referente ao montante retido que exceder o valor da respectiva contribuicdo a pagar no
mesmo més de apuracdo, podera ser restituido ou compensado com débitos relativos a tributos
administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil, inclusive a propria Cofins.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Lei n® 11.727, de 2008, art. 59 ; Instrucdo Normativa RFB n° 1.234, de 2012, art.
90 ,

FERNANDO MOMBELLI

Coordenador-Geral da Cosit
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TRABALHISTA / PREVIDENCIARIA

Portaria MTB N° 1031 DE 06/12/2018

Altera o subitem 7.4.3.5 da Norma Regulamentadora n® 07 - Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional - PCMSO.

O Ministro de Estado do Trabalho, no uso das atribuigdes que lhe conferem o inciso II do paragrafo Unico
do art. 87 da Constituicao Federal, o inciso VI do art. 55, da Lei n® 13.502, de 01 de novembro de 2017 e
os arts. 155 e 200 da Consolidacao das Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1°
de maio de 1943,

Resolve:

Art. 10 Alterar o subitem 7.4.3.5 da Norma Regulamentadora n® 07 - Programa de Controle Médico de
Saude Ocupacional - PCMSO, aprovada pela Portaria MTb n° 3.214/1978, com redacdo dada pela redacdo
dada pela Portaria SSST n© 24, de 29 de dezembro de 1994, que passa a vigorar com o seguinte texto:

"7.4.3.5 No exame médico demissional, sera obrigatoriamente realizada em até 10 (dez) dias contados a
partir do término do contrato, desde que o Ultimo exame médico ocupacional tenha sido realizado ha mais
de:

- 135 (centro e trinta e cinco) dias para as empresas de grau de risco 1 e 2, segundo o Quadro I da NR-4;
- 90 (noventa) dias para as empresas de grau de risco 3 e 4, segundo o Quadro I da NR-4."

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacado

CAIO VIEIRA DE MELLO

Trabalhista - Seguro-desemprego sera pago somente por crédito em conta

Medida, ratificada durante a 1512 Reunido do Conselho, realizada nesta quarta-feira (19), em Brasilia,
devera ser implementada em seis meses

Publicado: Quarta, 19 de Dezembro de 2018, 19h51
Ultima atualizacdo em Quarta, 19 de Dezembro de 2018, 19h58

O Conselho Deliberativo do Fundo de Amparo ao Trabalho (Codefat) aprovou nesta quarta-feira (19) o
prazo de 180 dias para que o pagamento do seguro-desemprego seja realizado apenas por meio de
deposito em conta corrente simplificada ou conta poupanca da Caixa Econdémica Federal, sem 6nus para o
trabalhador. A medida, ratificada durante a 1512 Reunido do Conselho, realizada na sede do Ministério do
Trabalho, em Brasilia, ja havia sido aprovada ad referendum, por meio da Resolucdo N°© 820, de 3 de
dezembro de 2018.

Segundo o coordenador-geral do Seguro-Desemprego e Abono Salarial, Marcio Borges, a medida trara
economia, além de evitar o risco de fraude no recebimento do beneficio. “"O crédito em conta corrente
simplificada ou poupanca é uma alternativa segura, eficiente e mais rapida, principalmente para o seguro-
desemprego 100% web”, destacou o coordenador.

O Ministério do Trabalho atuard em conjunto com a Caixa, a fim de criar mecanismos eficazes de
orientacdao ao trabalhador em relacdo aos novos procedimentos a serem adotados, em especial aqueles
gue ndo dispdem desse canal de pagamento. O trabalhador podera transferir o seu recurso para contas
particulares em outros bancos.
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Atualmente, os pagamentos do seguro-desemprego sao realizados em trés modalidades: Cartao Cidadao;
na propria agéncia, em espécie; e em crédito em conta. Sendo que 55% dos beneficiarios ja recebem por
meio de depdsitos em conta poupanca ou simplificada.

Fonte: Ministério do Trabalho

Trabalhista - Trabalhador ja pode fazer a solicitacao do seguro-desemprego 100%
pela web

A iniciativa é do Ministério do Trabalho, com desenvolvimento da ferramenta tecnoldgica pela Dataprev,
disponivel no Portal Emprega Brasil

Publicado: Quarta, 19 de Dezembro de 2018, 17h51
Ultima atualizacdo em Quarta, 19 de Dezembro de 2018, 17h51

O trabalhador brasileiro pode, a partir desta quarta-feira, 19 de dezembro, solicitar o seguro-desemprego
totalmente pela internet. A iniciativa € do Ministério do Trabalho, com desenvolvimento da ferramenta pela
Dataprev, e esta disponivel no Portal Emprega Brasil. A nova funcionalidade foi apresentada nesta quarta-
feira (19) no auditorio do Ministério do Trabalho, em Brasilia, e contou com a presenca do ministro Caio
Vieira de Mello e do presidente da Dataprev, André Leandro Magalhdes, entre outras autoridades. O
objetivo é garantir mais eficiéncia na prestacdo de servicos publicos, reduzir custos e oferecer mais
comodidade.

“Com esta iniciativa, o Ministério do Trabalho busca trazer maior efetividade, seguranca e facilidade ao
trabalhador brasileiro. Gostaria de estar aqui hoje lancando o seguro-emprego € ndo 0 seguro-
desemprego, mas infelizmente vivemos um momento de alta rotatividade de emprego e instabilidade
econdmica. O seguro-desemprego representa uma importante fonte de subsisténcia para o cidaddo no
periodo em que ele estd buscando uma nova colocagdo no mercado de trabalho. O interessante € que esta
ferramenta se coloca ao lado da qualificacao profissional, uma luta que sempre tive desde que cheguei ao
Ministério”, destacou o ministro Caio Vieira de Melo.

Em 2016, o Ministério do Trabalho solicitou apoio a Dataprev para desenvolver o Portal Emprega Brasil,
com novos servigos e com o principal objetivo de melhorar o autoatendimento para o trabalhador. “O
seguro-desemprego 100% web faz parte do mesmo projeto. E um novo modelo de atendimento, com o
uso de inteligéncia para evitar riscos e garantir a seguranca de todo o processo”, ressaltou o presidente
da Dataprev, André Leandro Magalhdes.

"0 portal traz agilidade a habilitacgdo do trabalhador no seguro-desemprego e permitira também a
integracao do direito ao beneficio com processos prévios de verificacdo de oportunidades de trabalho e de
cursos de qualificacdo profissional que estejam proximos ao domicilio do trabalhador. Tudo de forma
transparente e acessivel pela internet. O seguro-desemprego 100% na internet consolida, assim, a
integracdo das politicas de emprego, trabalho e renda do Programa do Seguro-Desemprego,
intermediacdo para o emprego, qualificacdo profissional e pagamento do beneficio, quando necessario”,
explica Marcio Borges, coordenador-geral do Seguro-Desemprego no Ministério do Trabalho.

Além de agilizar o atendimento, o seguro-desemprego 100% web permitird que um maior namero de
trabalhadores seja atendido por dia. Atualmente, sdo 600 mil requerimentos por més, em média. Outra
vantagem é que o prazo para recebimento do beneficio, que é de 30 dias, comecara a contar a partir da
solicitagao feita pela internet.
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Desde novembro de 2017, a solicitacdo do seguro-desemprego ja podia ser feita pela web, mas o
trabalhador ainda era obrigado a ir a um posto de atendimento para fazer a validacdo dos dados. Agora,
se as informacOes estiverem corretas e ndo houver nenhuma pendéncia, ele consegue efetuar todo o
processo de casa, de forma segura e agil.

Para fazer a solicitagdo pela internet é preciso seguir o passo-a-passo informado no portal. Em seguida, o
requerimento passa por um processo de analise de riscos, com mecanismos de inteligéncia avaliando se o
requerimento pode ser concedido ou se é preciso ir ao posto para complementar alguma informacao.

“A partir dessa implantagdo, o nimero de trabalhadores que precisardo ir ao posto deve diminuir
gradualmente, na medida em que os dados vao se tornando mais consistentes e os processos de
inteligéncia se aperfeicoem automaticamente, diminuindo os riscos de fraude ou de inconvenientes para os
trabalhadores”, explicou Flavio Ronison, gerente de conta da Dataprev responsavel pelo relacionamento
com o Ministério do Trabalho.

Requerimento pela web - Para solicitar o beneficio, o trabalhador deve entrar no Portal Emprega Brasil e
digitar sua senha de acesso. Quem ndo tiver a senha, deve informar seus dados pessoais, que serao
checados nas bases de dados do Governo Federal, e responder um questionario com perguntas sobre a
sua vida laboral e previdenciaria.

Com o acesso ao Portal é preciso clicar em “Solicitar Seguro-Desemprego” e informar o numero do
requerimento que estd no comunicado de dispensa. O usuario, entdo, sera direcionado a seguir o passo-a-
passo com oito etapas: confirmacdo de dados do requerimento; atualizacdo das informagdes do
requerente; formacdo académica (cursos académicos e de qualificagdo profissional); indicagdo de
experiéncias profissionais mais relevantes; objetivos profissionais; pesquisa de vagas com seu perfil, se
houver; cursos de qualificagcdo; e por fim, confirmar a solicitacdo do beneficio.

“Antes, todo esse processo era feito pelo posto. Agora, o trabalhador faz tudo pela internet, de forma agil,
intuitiva, interativa e segura. Esse é um caso de sucesso de um projeto ponta-a-ponta, com a criagdo de
um Portal com diversos servigos para autoatendimento, que, além de facilitar a vida do trabalhador,
também agregara valor e seguranga para o negodcio de nosso cliente”, enfatizou José Ferreiro Espasandin,
gestor do projeto Emprega Brasil 2.0.

Para acessar o Portal Emprega Brasil, digite https://empregabrasil.mte.gov.br

Fonte: Ministério do Trabalho

eSocial - Publicada Nota Orientativa sobre a folha de 13° salario

A Receita Federal do Brasil publicou a Nota Orientativa n® 13/2018, com orientagdes sobre a folha de 13°
salario, conforme transcrito a seguir:

"0 eSocial possui dois tipos de eventos periddicos de folha de pagamento: mensal (AAAA-MM) e de 13°
salario (periodo de apuragdao anual - AAAA). Ambas folhas serdo informadas por meio do evento S-1200
respectivo no més de dezembro.

A apuracdo da contribuicdo previdenciaria e imposto de renda incidentes sobre o 130 salario sera feita
apenas na folha de 13° (anual). Nesse caso, o empregador devera gerar a folha do 13° levando em
consideragdo o adiantamento efetuado até o més de novembro, conforme orientacdes contidas no Manual
de Orientagao do eSocial - MOS (ver item 30 do evento S-1200), e transmitir a DCTFWeb para geragao da
guia de recolhimento da contribuicdo previdenciaria. Vale dizer, no més de dezembro sdo geradas duas
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folhas pelo eSocial: dezembro e 13° salario, ambas recepcionadas pela DCTFWeb, sendo que o
contribuinte devera transmiti-las de forma independente.

Ja o FGTS tem tratamento diferente. Apesar de ndo existir uma competéncia “13” para o recolhimento do
FGTS, as informacGes constantes na folha de 13° salario do eSocial serdo utilizadas pela CAIXA para
apuracdo do valor do depdsito do FGTS. Ou seja, a CAIXA vai se valer dos dados constantes na folha do
13° salario do eSocial para a geracdo da guia de depdsito para o Fundo de Garantia. Tais informagoes
serdo inseridas na guia da competéncia “dezembro”, juntamente com os valores da remuneragcdo do
proprio més.

Ressalte-se que o FGTS, ao contrario da contribuicdo previdenciaria e imposto de renda retido na fonte,
incide sobre a parcela do adiantamento do 13° salario no més em que for paga. Por exemplo, um
adiantamento feito em novembro terd incidéncia de FGTS, mas ndo de CP ou IRRF. Assim, o FGTS
incidente sobre a folha do 13° salario o sera apenas sobre a diferenga entre o valor da gratificacdo
natalina e a primeira parcela (no exemplo, o adiantamento feito em novembro).

Caso haja ajustes de 13° salario decorrentes do recebimento de remuneracdo variavel (comissGes sobre
vendas, por exemplo), o complemento devera ser pago até o dia 10 de janeiro e informado na folha
mensal da respectiva competéncia (dezembro ou janeiro), em rubrica especifica (natureza de rubrica 5005
- 139 salario complementar) previamente cadastrada no evento S-1010 com as incidéncias de 13° para
codIncCP, codIncFGTS, e codIncIRRF.”

Fonte: RFB (portal eSocial)

RESOLUCOES ANVISA
RESOLUCAO-RE N° 3.290, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando os art. 12 e 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; e considerando a comprovacao da exposicdo, divulgacdo, publicidade
e comercializacdo de produtos médicos sem registro ou cadastro na Anvisa, pela empresa Alves
Lopes Comércio e Servicos - ME, CNPJ: 17.989.293/0001-84, que ndo possui Autorizacdo
de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo
da exposicdo, divulgacdo, publicidade e comercializagdo de produtos médicos por meio do site
https://www.medicy.com.br/, bem como a suspensao do sitio eletronico, de responsabilidade da
empresa Alves Lopes Comércio e Servicos - ME, CNPJ: 17.989.293/0001-84, localizada na Rua
Irma Beata n° 457, Sala 304, Centro, Montes Claros/MG, CEP 39.400-110, por estarem
comercializando equipamentos médicos sem cadastro/registro sanitario na Anvisa e sem AFE
(Autorizagdao de Funcionamento de Empresa).

Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUCAO-RE N° 3.331, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecgdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicbes que Ihe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, considerando os arts. 69 79 e 59 da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976; considerando a comprovacdao da fabricagdo e comercializagdo do cosmético
SANCTIO TONICO CAPILAR - YEVA COSMETIQUES pela empresa Laccos Industria de
Cosmeéticos Ltda. em desacordo com as resolugdes RDC n.0 7/2015, visto que o teste de eficacia
apresentado ndao comprovou que o0 produto estimula o crescimento dos fios capilares,
resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensao da distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos lotes do produto SANCTIO
TONICO CAPILAR - YEVA COSMETIQUES que traz na rotulagem "ESTIMULA O CRESCIMENTO
DOS FIOS" fabricado pela empresa Laccos Industria de Cosméticos Ltda. (CNPJ:
09.437.796/0001-19), Autorizacdo de Funcionamento n© 2.04842-1.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.332, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que |he foram conferidas pela
Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n© 61, de 3 de fevereiro
de 2016; considerando as irregularidades detectadas durante a inspegdo, realizada no periodo de 10
e 14/09/2018, para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo na empresa Dr. Gerhard Mann - Chem.
Pharm Fabrik GmbH, localizada em Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlim, Alemanha, na
qual a empresa foi considerada insatisfatéria no que tange as consideracGes e avaliagbes dos
resultados do monitoramento microbioldgico ambiental das areas produtivas assépticas, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensdo
da importagdo dos medicamentos Artelac ® ; Epitegel ® ; Liposic ® e Vidisic ®, pela empresa BL
IndUstria Otica Ltda., CNPJ: 27.011.022/0001-03 e a suspenséo da distribuicdo; a comercializacdo; o uso
e o recolhimento do lote 847 do produto Epitegel ® , data de fabricacdo 06/06/2017, data de validade
05/2019, fabricado pela mesma empresa.

Art. 29 Determinar, ainda, o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto
listado no Art. 10,

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUCAO-RE N° 3.333, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando a comprovacao da comercializagdo nos
sitios  eletronicos www.levlym.com/ e  www.levlym-original.com.br/, do medicamento sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa denominado Levlym, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo
da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo e comercia lizacdo por loja fisica ou de forma remota do
medicamento denominado "Levlym" .

Art. 20 Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo em todo o territorio nacional das unidades
do produto listado no Art. 19, disponiveis no mercado.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.334, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o comunicado de recolhimento voluntario
encaminhado pela empresa Halex Istar Industria Farmacéutica S.A., CNPJ: 01.571.702/0008-64,
protocolizado via expediente n° 0981811/18-1, em razdo de inconsisténcia no processo
investigativo de dados analiticos, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 7040175 (Val 04/2019) do medicamento
Levofloxacino 5 mg/ml, solucdo injetavel 100 ml, fabricado por Halex Istar Industria Farmacéutica
S.A. (CNPJ: 01.571.702/0008-64).

Art 20 Determinar, ainda, que a empresa promova o0 recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao produto descrito no Art. 10,

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.335, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o comunicado de recolhimento voluntario
encaminhado pela empresa Santisa Laboratério Farmacéutico S/A, CNPJ: 04.099.395/0001-82,
protocolizado via expediente n°® 0981789/18-1, resolve:
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Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacgdo e uso do lote 20202317 (Val 04/2019) do medicamento
Furosemida 20 mg, solugdo injetavel de 2 ml, fabricado por Santisa Laboratério Farmacéutico
(CNPJ: 04.099.395/0001-82).

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.337, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o comunicado de recolhimento voluntario
encaminhado pela Medley Farmacéutica Ltda, em razdo da possibilidade de embalagem de
unidades do lotes 8020304, 18020261, 18031258, 18040894, 18050065 e 18051195 do
medicamento PYLORIPAC RETRAT (Lansoprazol + levofloxacino + amoxicilina) capsula gelatinosa
dura de liberagao retardada em cartuchos e bulas do medicamento PYLORIPAC, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio
nacional, da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 8020304, 18020261, 18031258,
18040894, 18050065 e 18051195 do medicamento PYLORIPAC RETRAT(Lansoprazol +
levofloxacino + amoxicilina) capsula gelatinosa dura de liberagdo retardada, registro
1832600600021, fabricado por Medley Farmacéutica Ltda, (CNPJ: 10.588.595/0007- 97).

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

Art. 30 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.338, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial n.°
1266.1P.0/2018, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de rotulagem primaria , por ndo apresentar a frase "PROIBIDA VENDA AO
COMERCIO" e por ndo conter o conteldo eletrolitico em mEg/L ou mmol/L, para o lote
74LK4171 do medicamento KABIPAC 5% solucdo injetavel, resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério nacional, a
interdicdo cautelar do lote 74LK4171 (Val 09/2019) do medicamento KABIPAC 5% (glicose),
solugdo injetavel 250 mL, fabricado por Fresenius Kabi Brasil Ltda (CNPJ: 49.324.221/0001-04).
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Art. 20. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo prazo de
noventa dias.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUCAO-RE N° 3.340, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n°® 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando o art. 53 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro
de 1999; considerando a publicacio da Resolugdo-RE n© 2.260, de 17/08/2018, que
determinou a proibicdo da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos
POMADA SUCURI e POMADA SUCUPIRA; considerando que o produto POMADA SUCUPIRA PARA
MASSAGEM MUSCULAR estd regularizado na Anvisa, sob o n° de Processo 25351.976089/2016-83,
resolve:

Art. 1° Tornar sem efeito a Resolucdo-RE n° 2.260, de 17/08/2018, publicada no D.O.U. n° 160 de 20
de agosto de 2018, Segdo 1, Pag. 45 que determinou a proibicdo da fabricacdo, distribuicdo,
divulgacdo, comercializagdo e uso dos produto s POMADA SUCURI e POMADA SUCUPIRA, fabricados
pela empresa VIA BRASIL COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA, CNPJ n° 070.533.727/0001-83.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 3.341, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 19 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 61, de 3 de fevereiro de 2016; considerando os arts. 12, 50 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando os arts. 29, inciso VII, 6° e 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de
1999; considerando a comprovagdo da fabricacdo, comércio, divulgagdo do produto cosmético
POMADA SUCURI, sem registro ou notificacdo na Anvisa, por empresa desconhecida, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a proibicdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializagdo e uso do produto POMADA SUCURI, cujo rétulo
consta os dados da empresa VIA BRASIL COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA, CNPJ no°
070.533.727/0001-83, e localizacdao na Rua José Beltran, 122, Coroa dos - SP.

Art. 20 Determinar a apreensao das unidades do produto descrito no art. 1° encontradas no
mercado.

Art. 30 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUCAO-RE N° 3.433, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 171 aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o
comunicado de desvio de qualidade relativo a presenca de particulas de silicone no
medicamento OZURDEX implante para uso oftdlmico, lotes E81055, E81547 e E81921
destinados ao mercado brasileiro, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensdao da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes E81 055, E81547 e E81921 do
medicamento OZURDEX 7 MG implante oftamoldgico, fabricado por Allergan Produtos Farmacéuticos
(CNPJ: 43.426.626/0001-77).

Art. 29 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolucdo-RDC n® 55/2005.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

RESOLUGCAO-RE N° 3.340, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribuicGes que lhe
confere o art. 171 aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a
suspensdo realizada pela Agéncia Francesa de Seguranca Sanitaria dos Produtos de Salde
(ANSM) com clara presungdo de risco relacionado as proteses mamarias texturizadas com os
revestimentos Biocell e Microcell fabricadas pela empresa Allergan, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensao cautelar da importacdo, comercializacdo e utilizacdo dos produtos: CUI Implante
Mamario de superficie Texturizada Allergan, (registro n°. 80143600099); Natrelle Implante
Mamario  Texturizado Allergan (registro n°. 80143600100); Natrelle Implante Mamario
Texturizado Duplo Lumen e Acessorios Allergan (registro n°. 80143600102) e BRST
Implante Mamadrio Texturizado Allergan (registro n°. 80143600107) da empresa Allergan Produtos
Farmacéuticos Ltda, CNPJ: 43.426.626/0001-77, até que seja finalizada a investigacdo quanto a
seguranca da continuidade da comercializagdao dos produtos listados.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
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RESOLUCAO-RE N° 3.487, DE 24 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribuicbes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando os arts. 12 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando os
arts. 29, inciso VII, 6° e 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a comprovacao
da fabricacdo, comércio, divulgacdo do produto cosmético POMADA CAPILAR AMORAVEL ALOE COM
EFEITO MATTE conforme descrito no rétulo ou publicidade sem registro/notificacao na
Anvisa, pela empresa ULTRAN COSMETICA LTDA, CNPJ n° 01.518.361/0001-97, Autorizagdo
de Funcionamento n° 2025834, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
proibicdo da distribuicdo, divulgacdo, comercializagdo e uso do produto POMADA CAPILAR
AMORAVEL ALOE COM EFEITO MATTE , com data de fabricacdo anterior a 02/10/2018,
fabricado pela empresa ULTRAN COSMETICA LTDA, CNPJ n° 01.518.361/0001-97,
localizada na Avenida Brasil, 1675 - Santo AntOGnio - Itupeva/SP - CEP: 13295-000.

Art. 29 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao produto descrito no art. 1° da presente Resolugao.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

RESOLUGCAO-RE N° 3.494, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 19 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018; considerando os arts. 12 e 50 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a
comprovagdo da comercializagdo e de produtos cosméticos marca GRON HANDMADE, sem
registro ou notificacgdo na Anvisa, pela empresa Wellness Produtos Para o Bem Estar - EIRELI,
CNPJ n© 27.687.105/0001-17, que n&o possui Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdario, em todo o territério nacional, a
proibicdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdao, comercializacdo e uso de todos os produtos
cosméticos fabricados pela empresa Wellness Produtos Para o Bem Estar - EIRELI, CNPJ n°
27.687.105/0001-17, localizada na Rua Peixoto Gomide, 420, Conj.03, Jardim Paulista, Sao Paulo,
SP.

Art. 20 Determinar a apreensdao das unidades dos produtos descritos no art. 1° encontradas no
mercado.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
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Informativo Sindromed -RJ]

Indicadores Econdmicos

Indices Fiscais

TILP (1° trim/2019) 7,03% a.a.
TR (Dezembro/2018) 0,0000%
Selic (Dezembro/2018) 0,49%
indices de Inflagdo
No més No ano
Novembro 2018
ICV (Dieese) 0,32% 4,09%
IPC (Fipe) 0,15% 3,24%
INPC (IBGE) (-)0,25% 3,29%
IPCA (IBGE) (-)0,21% 3,59%
Salario-Minimo a partir de 1°.01.2019
R$ 998,00 (mensal)
R$ 33,27 (diario)
R$ 4,54 (horario)
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