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LEGISLACAO FEDERAL

Declaragoes — Receita Federal extingue a DSPJ-Inativa

A pessoa juridica inativa, assim considerada aquela que ndo tenha efetuado
qualquer atividade operacional, ndo operacional, patrimonial ou financeira, inclusive
aplicacdo no mercado financeiro ou de capitais, durante todo o ano-calendario,
devia apresentar anteriormente a Declaragdo Simplificada da Pessoa Juridica (DSPJ-
Inativa), no periodo compreendido entre janeiro e marco do ano seguinte ao do
ano-calendario a ser informado.

No entanto, alertamos que a DSPJ-Inativa foi extinta.

Nesse sentido, a Receita Federal do Brasil (RFB) informou em seu site na Internet
(https://idg.receita.fazenda.gov.br/) que “ndo havera DSPJ - Inativas em 2017. As
informac0des sobre inatividade deverao ser declaradas unicamente na DCTF”".

Essa alteracdo se deu por forca da Instrucdao Normativa RFB n° 1.646/2016, a qual
determina que as pessoas juridicas inativas e as que ndo possuem débitos a
declarar deverdo apresentar Declaracdao de Débitos e Créditos Tributarios Federais
(DCTF), relativa a janeiro de cada ano-calendario, a ser apresentada até o 15° dia
util do 2° més subsequente ao de ocorréncia dos fatos geradores, ou seja, até
21.03.2017. Portanto, a empresa inativa deve entregar a DCTF de janeiro para
informar sua inatividade, que vale para o ano-calendario correspondente.

As informacdes relativas a extingdo, incorporacao, fusdao ou cisdo parcial ou total
pelas pessoas juridicas inativas também deverédo ser informadas somente na DCTF.

Fonte: Editorial IOB

IRPF/IRRF - Receita Federal esclarece sobre a incidéncia do imposto sobre
a indenizacao por evicgao

A norma em referéncia esclarece que, sobre o valor da indenizacdo por eviccdo
correspondente ao valor da coisa na época em que se evenceu, atualizado segundo
os indices admitidos pela legislacdo do Imposto de Renda, ndo incide o Imposto de
Renda, por se caracterizar como indenizacdo destinada a reparar danos
patrimoniais, conforme disposicdao contida no inciso IV do art. 7° da Instrugdo
Normativa RFB n© 1.500/2014.

Entretanto, sobre o valor da indenizacdo por eviccdo que exceder o valor atualizado
da coisa evicta, e/ou que corresponder a indenizagdo por lucros cessantes incidira o
Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF), a titulo de antecipacdo do devido na
Declaragao de Ajuste Anual (DAA), conforme disposicdo contida no inciso X do art.
22 da Instrugdo Normativa RFB n° 1.500/2014.

O instituto da eviccdo tem fundamento legal no art. 447 da Lei n° 10.402/2002
(Codigo Civil) e consiste na perda de um bem por determinacdo judicial ou por ato
administrativo relacionado a causa preexistente a formalizagdo do contrato.

Sdo partes envolvidas na evicgao:

a) o alienante, responsavel pelos riscos da evicgao;
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b) o evicto, adquirente do bem objeto da eviccao; e
c) o evictor, terceiro que reivindica o bem.

Ainda segundo o Cddigo Civil, no art. 450, estabelece que, salvo estipulagdo em
contrario, o evicto tem direito a restituicdo integral do prego ou quantias pagas
além de indenizacdo dos frutos que foi obrigado a restituir; indenizacdo de
despesas com contratos e prejuizos relacionados a eviccdo; e as custas judiciais e
honorarios do advogado por ele constituido.

(Solugao de Divergéncia Cosit n® 122/2017 - DOU 1 de 17.02.2017)

Fonte: Editorial I0OB

IRPF - Definidas as regras para a apresentacao da Declaraciao de Ajuste
Anual referente ao ano-calendario de 2016, exercicio de 2017

Por meio da Instrucdao Normativa RFB n© 1.690/2017, a Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) aprovou as regras para apresentacdo da Declaracdo de
Ajuste Anual referente ao exercicio de 2017, ano-calendario de 2016, pelas pessoas
fisicas residentes no Brasil.

Nos termos da referida norma, estd obrigada a apresentar a Declaracdo de Ajuste
Anual do Imposto de Renda referente ao exercicio de 2017 a pessoa fisica residente
no Brasil que, no ano-calendario de 2016:

a) recebeu rendimentos tributaveis, sujeitos ao ajuste na declaragdo, cuja soma foi
superior a R$ 28.559,70;

b) recebeu rendimentos isentos, ndo tributdveis ou tributados exclusivamente na
fonte, cuja soma foi superior a R$ 40.000,00;

c) obteve, em qualquer més do ano-calendario, ganho de capital na alienacdo de
bens ou direitos sujeito a incidéncia do Imposto de Renda ou realizou operacodes,
em bolsas de valores, de mercadorias, de futuros e assemelhadas;

d) relativamente a atividade rural:

d.1) obteve receita bruta em valor superior a R$ 142.798,50;

d.2) pretenda compensar, no ano-calendario de 2016 ou em anos posteriores,
prejuizos de anos-calendario anteriores ou do proprio ano-calendario de 2016;

e) teve a posse ou a propriedade, em 31.12.2016, de bens ou direitos, inclusive
terra nua, de valor total superior a R$ 300.000,00;

f) passou a condicdo de residente no Brasil em qualquer més do ano-calendario de
2016, encontrando-se nesta condicdo em 31.12.2016; e

g) optou pela isencao do Imposto de Renda incidente sobre o ganho de capital
auferido na venda de imdveis residenciais cujo produto da venda seja destinado a
aplicacdo na aquisicao de imdveis residenciais localizados no Pais, no prazo de 180
dias contados da celebracdo do contrato de venda, nos termos da Lei n°
11.196/2005, art. 39.

Estad dispensada de apresentar a Declaragao de Ajuste Anual a pessoa fisica que:

a) se enquadrar apenas na hipotese prevista na letra “e” supra, que, na constancia
da sociedade conjugal ou da unido estavel, tenha os bens comuns declarados pelo
outro conjuge ou companheiro, desde que o valor total dos seus bens privativos
nao exceda R$ 300.000,00; e

b) se enquadrar em pelo menos uma das hipdteses previstas nas letras “a” a “g”,
caso conste como dependente em Declaracao de Ajuste Anual apresentada por
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outra pessoa fisica, na qual tenham sido informados seus rendimentos, bens e
direitos, caso os possua.

Na Declaragdao de Ajuste Anual do exercicio de 2017, ano-calendario de 2016, o
valor maximo a ser utilizado pelos contribuintes que optarem pelo desconto
simplificado, em substituicdo as deducbes previstas na legislacdo tributaria pelo
desconto de 20% do valor dos rendimentos tributaveis na declaragdo, estara
limitado a R$ 16.754,34, lembrando-se que é vedada a opcgdo pelo desconto
simplificado na hipotese de o contribuinte pretender compensar prejuizo da
atividade rural ou imposto pago no exterior.

A Declaracdo de Ajuste Anual deverd ser elaborada e apresentada de 02.03 a
28.04.2017, até 23h59min59s, com uso de:

a) computador:

a.1) através do Programa Gerador da Declaragdao (PGD) relativo ao exercicio de
2017, a ser disponibilizado no site da RFB na Internet (http://rfb.gov.br);

a.2) mediante acesso ao servico "Declaragdo IRPF 2017 on-line", disponivel no
Centro Virtual de Atendimento (e-CAC), no site da RFB na Internet, cujo acesso se
dard somente com uso de certificado digital e pode ser feito pelo contribuinte ou
por representante do contribuinte com procuracdo eletronica ou procuracdo de que
trata a Instrucdao Normativa RFB n© 944/2009; ou

b) dispositivos médveis, tablets e smartphones, mediante a utilizacdo do servigo
"Fazer Declaragao", acessado por meio do aplicativo APP IRPF, disponivel nas lojas
de aplicativos Google Play, para o sistema operacional Android, ou AppStore, para o
sistema operacional iOS.

O contribuinte também poderda utilizar a Declaracdo de Ajuste Anual pré-
preenchida, desde que tenha apresentado a Declaracao de Ajuste Anual referente
ao exercicio de 2016, ano-calendario de 2015 e no momento da importagao do
arquivo as fontes pagadoras ou as pessoas juridicas ou equiparadas, conforme o
caso, tenham enviado para a RFB informacgdes relativas ao contribuinte referentes
ao exercicio de 2017, ano-calendario de 2016, por

meio da Declaracao do Imposto sobre a Renda Retido na Fonte (Dirf), da
Declaragdo de Servicos Médicos e de Saude (Dmed), ou da Declaragdo de
Informacdes sobre Atividades Imobilidrias (Dimob). Nessa hipotese, a RFB
disponibilizara dentro do e-CAC, no site da RFB na Internet, ao contribuinte um
arquivo a ser importado para a Declaracdo de Ajuste Anual, ja contendo algumas
informacdes relativas a rendimentos, deducdes, bens e direitos e dividas e Onus
reais, cujo acesso se dara mediante a utilizacdo de certificado digital e podera ser
feito pelo proprio contribuinte ou seu representante legal, desde que este ultimo
tenha procuracdo eletrénica ou a procuracdo de que trata a Instrucdo Normativa
RFB n®© 944/2009. Ressalta-se, ainda, que ¢é de inteira responsabilidade do
contribuinte a verificacdo da correcdo de todos os dados pré-preenchidos na
Declaracao de Ajuste Anual, devendo realizar as alteragdes, inclusdes e exclusdes
das informacGes necessarias, se for o caso. Vale mencionar também que essa
modalidade de declaracdao ndo se aplica a Declaracdo de Ajuste Anual elaborada
com a utilizagdo do servigo "Fazer Declaragao".

Lembramos que, segundo o cronograma divulgado pela RFB, o download do
programa gerador da Declaragdo de Ajuste Anual para o exercicio de 2017, ano-
calendario 2016, sera disponibilizado no site da RFB amanha (23.02.2017), e as
declaragbes m-IRPF (dispositivos moveis) e pré-preenchida, somente no dia
02.03.2017.
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O contribuinte obrigado a apresentagdo da declaragdo que deixar de observar esse
prazo estarda sujeito ao pagamento de multa por atraso, calculada da seguinte
forma:

a) existindo imposto devido, a multa serd de 1% ao més-calendario ou fragdo de
atraso, incidente sobre o imposto devido, ainda que integralmente pago,
observados os valores minimo de R$ 165,74 e maximo de 20% desse imposto; ou
b) inexistindo imposto devido, a multa serd de R$ 165,74.

(Instrugdo Normativa RFB n° 1.690/2017- DOU 1 de 22.02.2017)

Fonte: Editorial I0OB

IRPF - Receita Federal aprova o programa gerador da DIRPF 2017

O programa IRPF2017, de reproducéo livre, sera disponibilizado para download no
dia 23.02.2017, no site da Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB),
www.receita.fazenda.gov.br.

O programa multiplataforma serve para o preenchimento da Declaracdao de Ajuste
Anual do Imposto de Renda da Pessoa Fisica, da Declaracdao de Final de Espdlio e
da Declaracdo de Saida Definitiva do Pais, referentes ao exercicio de 2017, ano-
calendario de 2016 (IRPF2017), para uso em computador que possua maquina
virtual Java (JVM) instalada, versao 1.7 ou superior.

As declaragdes geradas pelo programa IRPF2017 devem ser apresentadas no
periodo de 02.03 a 28.04.2017, pela Internet, mediante utilizacdo do programa de
transmissao Receitanet Java, também disponivel no site da RFB, podendo, para
tanto, ser utilizada assinatura digital mediante certificado digital valido.

Salienta-se que a entrega da declaracdo apds o vencimento do prazo estabelecido,
que ocorrera em 28.04.2017, até as 23h59mim59s (horario de Brasilia), sujeitara o
declarante a multa de 1% ao més-calendario ou a fragdo de atraso, calculada sobre
o total do imposto devido, mesmo que ja tenha sido integralmente pago,
observando-se o seguinte:

a) a multa terd valor minimo de R$ 165,74 e valor maximo correspondente a 20%
do valor do Imposto de Renda devido;

b) o termo inicial da multa serda o 1° dia subsequente ao fixado para a entrega da
declaracdo e o termo final serd o més em que a declaragao for entregue ou, no
caso de ndo apresentacdo, do langamento de oficio;

c) o atraso na entrega da declaracdo sem imposto devido implicard a cobranca da
multa pelo valor minimo.

(Instrucdo Normativa RFB n° 1.696/2017 - DOU 1 de 22.02.2017)

Fonte: Editorial IOB

IRPF - Receita Federal define as datas para a restituicio do imposto
referente ao ano-calendario de 2016, exercicio de 2017
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As restituicdes do Imposto de Renda Pessoa Fisica do exercicio 2017, apuradas na
Declaragdo de Ajuste Anual relativa ao ano-calendario de 2016, serdao efetuadas em
7 lotes.

O recurso sera colocado a disposicdo dos contribuintes nas agéncias bancarias por
eles indicadas nas seguintes datas:

Lote Data

1° 16.06.2017
20 17.07.2017
3° 15.08.2017
40 15.09.2017
50 16.10.2017
6° 16.11.2017
7° 15.12.2017

Terdo prioridade a restituicdo os contribuintes:

a) com idade igual ou superior a 60 anos;

b) portadores de deficiéncia fisica ou mental; e

c) portadores de tuberculose ativa, esclerose multipla, neoplasia maligna,
hanseniase, paralisia irreversivel e incapacitante, cardiopatia grave, doenga de
Parkinson, espondiloartrose anquilosante, nefropatia grave, hepatopatia grave,
estados avancados da doenca de Paget (osteite deformante), contaminacdo por
radiacdo, sindrome de imunodeficiéncia adquirida, ou outra doenga grave, com
base em conclusdo da medicina especializada, mesmo que a doenca tenha sido
contraida apés o inicio do processo.

Cabe observar, entretanto, que esses prazos nao sdo aplicaveis as declaracoes
retidas para analise em decorréncia de inconsisténcias nas informacgoes.

(Ato Declaratério Executivo RFB n® 1/2017 - DOU 1 de 22.02.2017)

Fonte: Editorial IOB

ICMS/R] - Estabelecimentos de comércio atacadista devem observar
alteragoes no preenchimento da EFD a partir de 1°.04.2017

O contribuinte do Estado do Rio de Janeiro, sujeito ao cumprimento da Escrituragao
Fiscal Digital (EFD), deve observar a republicacdo das Portarias SAF n%s 2.183 e
2.184/2016, que acrescentaram novos itens a tabela Normas Relativas a EFD da
Resolucao Sefaz n® 720/2014.

Os itens acrescentados vigorardo a partir de 10.04.2017 e disciplinam
procedimentos inerentes ao preenchimento dos registros da EFD pelos
estabelecimentos que exercem atividade de comércio atacadista nas operacdes de
saidas internas sujeitas ao regime de substituicdo tributdria constante do Anexo
Unico do Decreto n® 44.498/2013 e pelos estabelecimentos enquadrados no
Programa de Fomento ao Comércio Atacadista e Centrais de Distribuicdo do estado
do Rio de Janeiro (Riolog).

(Portarias SAF n%s 2.183 e 2.184/2016 - DOE RJ] de 26.12.2016, rep. no de
22.02.2017)

Fonte: Editorial IOB
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LEGISLAGAO TRABALHISTA

Previdenciaria - Esclarecido o momento de incidéncia da contribuicdo
previdenciaria sobre o terco constitucional de férias e 13° salario

A Coordenacao-Geral de Tributacdo da Receita Federal do Brasil esclareceu que o
terco constitucional de férias e o 13° saldrio integram a base de calculo da
contribuicdo previdencidria nos termos da legislagdao previdenciaria.

O momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria relativa ao
terco constitucional de férias ocorre no més a que se referirem as férias, devendo o
recolhimento dessa contribuicdo ser efetuado até o dia 20 do més subsequente ao
da competéncia.

O momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria referente
ao 139 saldrio ocorre no més do pagamento ou crédito da ultima parcela, tendo,
contudo, como data limite o dia 20 de dezembro do ano a que se refere a
gratificacdao natalina, que é o prazo para recolhimento dessa contribuicdo.

O pagamento em atraso do tergo constitucional de férias e do 13° salario ndo altera
o momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria incidente
sobre essas parcelas, devendo, neste caso, a contribuicdo previdenciaria incidente
sobre tais importancias ser recolhida com os acréscimos previstos na legislacdo de
custeio da Previdéncia Social, independentemente de se tratar de pagamento
efetuado a agente politico pelo érgdo publico a que pertence.

(Solucao de Consulta Cosit n° 117/2017 - DOU 1 de 09.02.2017)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Horario de verdao termina no préximo domingo

O hordrio de verdo terminara a Oh do proximo domingo (dia 19.02.2017), ocasido
em que os reldgios deverdo ser atrasados em 60 minutos em relacdo a hora legal
nos Estados do Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Parana, Sdo Paulo, Rio de
Janeiro, Espirito Santo, Minas Gerais, Goias, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul e no
Distrito Federal.

A adocado do referido horario teve por objetivo reduzir a demanda maxima durante
o horario de pico de carga do sistema elétrico brasileiro e, dessa forma, melhorar o
aproveitamento e aumentar as disponibilidades de energia elétrica no Pais.

(Decreto n° 6.558/2008 - DOU 1 de 09.09.2008)
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Fonte: Editorial I0OB

Previdenciaria - Esclarecido o momento de incidéncia da contribuicao
previdenciaria sobre o terco constitucional de férias e 13° salario

A Coordenacdo-Geral de Tributacao da Receita Federal do Brasil esclareceu que o
terco constitucional de férias e o 13° salario integram a base de calculo da
contribuicdo previdenciaria nos termos da legislagdo previdenciaria.

O momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria relativa ao
terco constitucional de férias ocorre no més a que se referirem as férias, devendo o
recolhimento dessa contribuicdo ser efetuado até o dia 20 do més subsequente ao
da competéncia.

O momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria referente
ao 139 salario ocorre no més do pagamento ou crédito da ultima parcela, tendo,
contudo, como data limite o dia 20 de dezembro do ano a que se refere a
gratificacdo natalina, que é o prazo para recolhimento dessa contribuicdo.

O pagamento em atraso do terco constitucional de férias e do 13° saldrio ndo altera
o momento de ocorréncia do fato gerador da contribuicdo previdenciaria incidente
sobre essas parcelas, devendo, neste caso, a contribuicdo previdenciaria incidente
sobre tais importancias ser recolhida com os acréscimos previstos na legislacdo de
custeio da Previdéncia Social, independentemente de se tratar de pagamento
efetuado a agente politico pelo érgdo publico a que pertence.

(Solucdo de Consulta Cosit n® 117/2017 - DOU 1 de 09.02.2017)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Divulgadas as condicOes para saque das contas inativas do
FGTS decorrentes de contratos de trabalho extintos até 31.12.2015

A Caixa Econ6mica Federal (Caixa) divulgou, em seu site, www.caixa.gov.br, as
orientacbes adiante para saque das contas vinculadas do Fundo de Garantia do
Tempo de Servico (FGTS), em funcdo das disposicGes da Medida Proviséria n©
763/2016, para contratos extintos até 31.12.2015.

Quem pode sacar

Todo trabalhador que pediu demissdao ou teve seu contrato de trabalho finalizado
por justa causa até 31.12.2015 tem direito ao saque das contas inativas de FGTS,
de acordo com a Medida Provisdria n® 763/2016.

Como consultar o saldo das contas inativas

Basta acessar o sitg www.caixa.gov.br/contas inativas ou ligar para o telesservigo
0800 726 2017. E preciso o numero PIS/Pasep (NIS), o CPF e a data de
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nascimento. A consulta eletrénica no site da Caixa esta disponivel no endereco
eletronico https://www.contasinativas.caixa.gov.br/pages/inter/home.htmi

Calendario de pagamento

O pagamento das contas inativas segue um calendario especifico que leva em conta
0 més de aniversario do trabalhador. Os créditos estardo disponiveis a partir de
10.03 até 31.07.2017, de acordo com o seguinte cronograma de pagamento.

CRONOGRAMA DE PAGAMENTO

Trabalhadores nascidos em Inicio do saque a partir de
Janeiro e fevereiro 10.03.2017

Marco, abril e maio 10.04.2017

Junho, julho e agosto 12.05.2017

Setembro, outubro e novembro 16.06.2017

Dezembro 14.07.2017

Onde sacar

Quem for direcionado para realizar o saque nos canais parceiros ou nas agéncias
Caixa podera realizar em qualquer localidade do territério nacional, da seguinte
forma:

- Clientes da Caixa com poupanca individual 013 terdo depdsito automatico no 1°
dia de pagamento de acordo com o cronograma por més de nascimento;

- Correntistas da Caixa (contas 001 ou 023) poderdo receber o crédito em conta-
corrente ao realizar a opcdo pelo site www.caixa.gov.br/contasinativas ou telefone
0800 726 2017;

- Terminais de autoatendimento pagam até R$ 1.500,00 com a senha do cartao
cidaddo e até R$ 3.000,00 com cartdo cidaddo e senha;

- Casas lotéricas e correspondentes Caixa Aqui, para saques até R$ 3.000,00, com
documento de identificacdo do trabalhador, cartdo cidadao e senha;

- N3o clientes da Caixa com saldo superior a R$ 3.000,00 devem sacar em agéncias
da Caixa.

Documentagdo necessaria para o saque

Para o saque dos trabalhadores que pediram demissdao ou foram demitidos por
justa causa até 31.12.2015, deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

- Agéncias Caixa: numero de inscrigdo do PIS/Pasep, documento de identificacdo do
trabalhador com foto e comprovante finalizacdo do contrato de trabalho (Carteira
de Trabalho e Previdéncia Social - CTPS ou Termo de Rescisdo do Contrato de
Trabalho - TRCT);

- Correspondentes Caixa Aqui e lotéricas: valores até R$ 3.000,00 com documento
de identificagao do trabalhador com foto, cartdo do cidaddo e senha;

- Autoatendimento: para valores até R$ 1.500,00, com a senha do cartdo cidadao,
e valores até R$ 3.000,00, com cartdo do cidaddo e senha.

Abertura de agéncias da Caixa aos sabados

A Caixa abrird 1.891 agéncias no 1° sabado apos o inicio do cronograma mensal de
pagamento, exceto em abril, conforme tabela a seguir:
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Més Sabado Horario

Fevereiro 18 09h as 15h
Marco 11 09h as 15h
Maio 13 09h as 15h
Junho 17 09h as 15h
Julho 15 09h as 15h

Excepcionalmente, em fevereiro, as agéncias selecionadas também terdo
atendimento exclusivo

no sabado (18.02.2017), com objetivo de solucionar duvidas sobre o saque de
contas, regularizacdo de cadastro dos trabalhadores e cadastramento de senha do
cartdo do cidaddo. A relacdo das agéncias com horario especial de atendimento
podera ser vista no site da Caixa - www.caixa.gov.br.

Entre os dias 15 e 17 de fevereiro, todas as agéncias da Caixa abrirdo 2 horas mais
cedo para dar atendimento exclusivo a esse publico. A Caixa estuda ainda abrir
unidades em hordrio especial em outras datas, que serdo divulgadas
oportunamente também por meio do site da Caixa.

(Noticias da Caixa Econdmica Federal de 14.02.2017, nos enderegos eletrénicos:
http://www.caixa.gov.br/beneficios-trabalhador/fgts/contas-
inativas/Paginas/default.aspx;
http://www20.caixa.gov.br/Paginas/Noticias/Noticia/Default.aspx?newsID=4568; e
http://www20.caixa.gov.br/Paginas/Noticias/Noticia/Default.aspx?newsID=4567,
conforme pesquisa realizada no site da Caixa - www.caixa.gov.br em 15.02.2017)

Fonte: Editorial I0B

RESOLUGCOES DC/ RE - ANVISA

RESOLUGCAO-RE N° 320, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e 0 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, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016. considerando o art. 23 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial n.© 410.1P.0/2016, emitido pelo
Laboratério Central Dr. Almino Fernades - LACEN/RN, que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de dissolugdo, por apresentarem valores de dissolugdo
abaixo da especificacdo da Farmacopeia Brasileira 52 Edicdo e ensaio de rotulagem,
por apresentar rotulagem sem o numero de registro "MS" com treze digitos e
auséncia sobre a restricdo de uso por faixa etaria "USO PEDIATRICO ACIMA DE __",
para o lote 0017456 do medicamento similar DORMEC 100 MG comprimidos
resolve:

Art. 19, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a interdicdo cautelar do lote 0017456 (Val 03/2018) do medicamento
similar DORMEC (&cido acetilsalicilico) comprimidos, fabricado por IMEC - Industria
de Medicamentos Custddia Ltda (CNPJ: 08055634/0002-34).
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Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 352, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016 e, considerando o art. 23 da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o art. 79, XV da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1979; considerando o
Laudo de Andlise Fiscal Contraprova n.° 1366.CP/2015, emitido pelo Laboratério
Central do Estado do Parand, que apresentou resultado insatisfatorio no ensaios de
rotulagem e grau alcodlico, para o lote 33165277, do cosmético NEXCARE GEL
ANTISSEPTICO PARA AS MAOS, frasco plastico 312g, resolve:

Art. 19, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercializagdao e uso do lote 33165277 do
produto NEXCARE GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS, frasco plastico 312g,
fabricado por Adhtech Quimica Industria e Comércio Ltda. (CNPJ 61.608.410/0001-
04).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 320, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e 0 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, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 99, de 02 de
agosto de 2016. considerando o art. 23 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial n.© 410.1P.0/2016, emitido pelo
Laboratério Central Dr. Almino Fernades - LACEN/RN, que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de dissolugdo, por apresentarem valores de dissolugdo
abaixo da especificacdo da Farmacopeia Brasileira 52 Edigdo e ensaio de rotulagem,
por apresentar rotulagem sem o numero de registro "MS" com treze digitos e
auséncia sobre a restricdao de uso por faixa etaria "USO PEDIATRICO ACIMA DE __",
para o lote 0017456 do medicamento similar DORMEC 100 MG comprimidos
resolve:

Art. 19, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a interdicdo cautelar do lote 0017456 (Val 03/2018) do medicamento
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similar DORMEC (acido acetilsalicilico) comprimidos, fabricado por IMEC - IndUstria
de Medicamentos Custddia Ltda (CNPJ: 08055634/0002-34).

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 352, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 10 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016 e, considerando o art. 23 da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o art. 79, XV da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1979; considerando o
Laudo de Analise Fiscal Contraprova n.° 1366.CP/2015, emitido pelo Laboratério
Central do Estado do Parana, que apresentou resultado insatisfatério no ensaios de
rotulagem e grau alcodlico, para o lote 33165277, do cosmético NEXCARE GEL
ANTISSEPTICO PARA AS MAOS, frasco pldstico 312g, resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio
nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 33165277 do
produto NEXCARE GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS, frasco plastico 312g,
fabricado por Adhtech Quimica Industria e Comércio Ltda. (CNPJ] 61.608.410/0001-
04).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 382, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes
que |he conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n© 99, de 02 de agosto de 2016. considerando o
art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando o Laudo
de Analise Fiscal inicial n.0 445,1P.0/2016, emitido pelo Laboratério
Central Dr. Almino Fernandes - LACEN/RN, que apresentou resultado
insatisfatério no ensaio de dissolugdo, por apresentarem valores de
dissolucdo abaixo da especificagdo da Farmacopeia Brasileira 52 Edicao e
ensaio de rotulagem, por apresentar rotulagem sem o numero de registro
"MS" com treze digitos e auséncia sobre a restricdo de uso por faixa etdria
"USO PEDIATRICO ACIMA DE _ ", para o lote 0015898 do medicamento
similar DORMEC 100 MG comprimidos RESOLVE:
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Art. 19, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o
territorio nacional, a interdicdo cautelar do lote 0015898 (Val 06/2017) do
medicamento similar DORMEC (&cido acetilsalicilico) comprimidos 100 MG,
fabricado por IMEC - Industria de Medicamentos Custédia Ltda (CNPJ:
08.055.634/0002-34).

Art. 20, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e
vigorara pelo prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 388, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e o 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, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016 e, considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976; considerando o Laudo de Analise Fiscal n°. 1363.00/2015, tornado
condenatdrio em razdao da empresa ndo ter interposto recurso ou pericia de
contraprova, emitido pelo LACEN/PR, que apresentou resultado insatisfatério no
ensaio de analise de rotulagem por ndo estar com o registro atualizado/revalidado,
para o lote 2342-05/15 do cosmético LECLERC PURITY GEL HIGIENIZANTE PARA AS
MAOS ANTISSEPTICO - NEUTRO, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio
nacional, a suspensao da distribuicdo, comercializacdo e uso do produto cosmético
LECLERC PURITY GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS ANTISSEPTICO - NEUTRO,
fabricado pela empresa Leclerc Industrial Ltda (CNPJ: 47.410.816/0001-57).

Art. 2° 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.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 389, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que
lhe conferem o art. 151, V e VI, e 0 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, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016; considerando os art. 69 e 7° da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de
1976; considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999 e a
Resolugao RDC n° 16, de 28 de margo de 2013; considerando, ainda, a conclusao
do relatério de inspecdo nacional insatisfatério para a empresa PAULO EDUARDO
MARRAME, CNPJ] 06.133.597/0001-29 e o comunicado CVS 001/2017 - GT
Correlatos/DITEP de 02/01/2017, divulgado no Diario Oficial do Estado de Sao
Paulo, DOE n.° 2 de 04/01/2017- Secdo 1. Pagina 43, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério

nacional, a suspensao da fabricacao, distribuicao, comercializacdo e uso de todos os
produtos para salude e em especial todos os implantes odontoldgicos fabricados
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pela empresa PAULO EDUARDO MARRA-ME, CNPJ 06.133.597/0001-29, localizada
na Avenida 05, 507, Centro, Orlandia, Sdo Paulo - SP.

Art. 29 Determinar, ainda, que a empresa realize o recolhimento dos produtos
citados no artigo 1° em todo o territorio nacional.

Art. 30 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCI\O-RE N° 464, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016. Considerando o art. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;
Considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial n.°© 498.1P.0/2016, emitido pelo
Laboratério Central - Dr. Almino Fernandes - LACEN - RN, provenientes do
Programa Nacional de Verificagdo da Qualidade - PROVEME, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de doseamento de principio ativo para o lote
8417A do medicamento TYLEMAX (Paracetamol), solucao oral, 200 mg/ml da
empresa Natulab Laboratério S/A, resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio
nacional, a interdicdo cautelar do lote 8417A (Validade 03/2018) do medicamento
TYLEMAX (Paracetamol), solugdao oral, 200 mg/ml, fabricado por Natulab
Laboratério S/A (CNPJ: 02.456.955/0001-83).

Art. 20, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 465, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e o 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, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016. 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 Resolugdao-RDC n® 55/2005; Considerando o laudo de analise
fiscal Laudo de Anadlise Fiscal n.° 641.1P.0/2016, emitido pelo Laboratério Central
de Salde Publica (LACEN/SC), que apresentou resultados insatisfatérios nos
ensaios de analise de aspecto, por apresentar solucao de coloracdo amarelo escuro
e com formacdo de cristais insollveis, bem como resultados insatisfatorios para os
ensaios de determinacdo de volume, por apresentar volume médio inferior ao
volume declarado, e de

doseamento, por conter teor abaixo da quantidade declarada de paracetamol, do
medicamento genérico PARACETAMOL 200 MG/ML solugdo oral gotas 15 mL, lote
615, fabricado pela empresa Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda, inscrita
sob CNPJ 33.408.105/0001-33, RESOLVE:
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Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério
nacional, a suspensdao da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 615 (Val
11/2017) do medicamento genérico PARACETAMOL 200 MG/ML solucdo oral gotas
15 mL, fabricado por Green Pharma Quimica e Farmacéutica Ltda (CNPJ:
33.408.105/0001-33).

Art. 20 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.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 532, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016. considerando os
arts. 12, 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando a constatacdao da publicidade irregular de vacinas em sites
da internet, divulgado no endereco eletrénico http://www.brlvacinas.com.br,
pela empresa BRL Distribuidora de vacinas, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio
nacional, a proibicdo da comercializacdo e divulagdo de toda e qualquer
vacina veiculada pela empresa BRL distribuidora de vacinas Ltda (CNPJ]
28.625.531/0001-99 ) no site www.brlvacinas.com.br e em qualquer outro
tipo de midia eletrdnica.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAO-RE N° 533, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicGes
que |he conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n©® 99, de 02 de agosto de 2016, considerando os
arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro del969;
considerando o inciso XXVI do art. 7 e o inciso Il do § 19 do art. 8 da Lei n©°
9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999; considerando o item 4.3 da Resolugao Anvisa n°
16, de 30 de abril de 1999; considerando o item 3.5 da Resolugdao Anvisa
n° 18, de 30 de abril de 1999; considerando o item 3.1, alineas b, e, f e
g da Resolugdo - RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002; resolve:

Art. 19 Determinar, como medida acauteladora, a suspensao de todas as
propagandas e publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de saulde
ou funcionais ndo autorizadas aos alimentos fabricados, distribuidos ou
comercializados pela empresa LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
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EPP (CNPJ 35.356.799/0001-38), sito a Rua Vigario Joaquim Pinto, 163 -

Limoeiro/PE, especialmente nos  sitios  eletrénicos www.lapon.com.br,
http://orthosais.com.br/, http://www.allmagb6.com.br,
http://www.capsplan.com.br, http://www.dorvitam.com.br ehttp:/

/www.ortrical.com. br.

Art. 20 As determinagdes previstas no Art. 1° desta Resolugdo se aplicam a
gualquer tipo de midia, ndo se restringindo aos sitios eletrénicos citados.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 534, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que |he conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n© 99, de 02 de agosto de 2016. Considerando o
art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977; Considerando o0s

Laudos de Analise Fiscal inicial n.%°s 1124.00/2015, 1456.00/2015,
1050.00/2015, 1147.00/2015 e 1133.00/2015, emitidos pelo Laboratério
Central do Estado do Parand - LACEN-PR, que apresentaram resultados

insatisfatérios respectivamente para os ensaios de PH; Aspecto e Grau
Alcoodlico, PH e Grau Alcodlico; Aspecto e PH; e aspecto, PH e grau
Alcoodlico, para os lotes R1500364, R1502881, R1501352, R1500984 e
R1500078 do medicamento RIALCOOL (Alcool Etilico) 70 % com 10 ml, da
empresa Indastria Farmacéutica Rioquimica LTDA; resolve:

Art. 19, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o
territorio nacional, a interdicdo cautelar os lotes R1500364 (Validade
30/01/2018), R1502881 (Validade 30/06/2018), R1501352 (Validade
31/03/2018), R1500984 (Validade 28/02/2018) e R1500078 (Validade
30/01/2018) do medicamento RIALCOOL (Alcool Etilico) 70 % com 10 ml, da
empresa Industria Farmacéutica Rioquimica LTDA (CNPJ: 55.643.555/0001-43).
Art. 20, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagcdo e
vigorard pelo prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 535, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
lhe conferem o art. 151, Ve VI, e 0 art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3
de fevereiro de 2016, e a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n© 99, de 02 de
agosto de 2016. considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976; considerando o Laudo de Andlise Fiscal de contraprova n.°
970.CP.0/2016, emitido pelo Laboratério Central de Saude Publica do Distrito
Federal, que confirmou o resultado insatisfatério obtido na analise inicial para
o ensaio de Caracteristicas Organolépticas (Cor), para o lote 343083 do
medicamento DORSANOL Solugdo Oral 200mg/ml, resolve:
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Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 343083
(val 01/02/2018) do medicamento DORSANOL  (Paracetamol), Solugdo  Oral
200mg/ml, registro MS1.1819.0041.008-4, fabricado por Multilab InduUstria e
Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA (CNPJ: 92.265.552/0001-40),

Art. 29 Determinar que a empresa promova o recolhimento Classe III do
estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 19, na
forma da Resolugdao-RDC n© 55/2005.

Art. 30 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 536, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugcdao da
Diretoria Colegiada - RDC n©® 99, de 02 de agosto de 2016, considerando os
arts. 21, 23 e 56 do Decreto-Lei n© 986, de 21 de outubro del969;
considerando o inciso XXVI do art. 7 e o inciso Il do § 19 do art. 8 da Lei n©°
9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 45 da Lei n°. 9.784,
de 29 de janeiro de 1999; considerando o item 4.3 da Resolucao Anvisa n°
16, de 30 de abril de 1999; considerando o item 3.5 da Resolugdao Anvisa
n° 18, de 30 de abril de 1999; considerando o item 3.1, alineas b, e, f e
g da Resolugdo - RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002; resolve:

Art. 10 Determinar, como medida acauteladora, a suspensdao de todas as
propagandas e publicidades que atribuam propriedades terapéuticas, de saude
ou funcionais ndo autorizadas ao SUPLEMENTO DE VITAMINA C A BASE DE
ACEROLA DA MARCA CACTINEA, fabricado, distribuido ou comercializado pela
empresa B G COMERCIO EIRELI - NUTRA BRASIL (CNPJ 17.184.096/0001-
98), sito a Av. Bernardo Vieira de Melo, 5293, loja 16 - Jaboatdo dos
Guararapes/PE, especialmente nos sitios eletrénicos www.nutreo.com.br,
www.cactinea.com e www.cactinea.com.br.

Art. 29 As determinagdes previstas no Art. 1° desta Resolucdao se aplicam a
gualquer tipo de midia, ndo se restringindo aos sitios eletrénicos citados.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAO-RE N° 543, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes
que l|he conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Na xo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016; considerando os art. 6°
e 79 da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 79,
XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, a Resolugcao RDC n° 16,
de 28 de marco de 2013; considerando a comunicagdo voluntdria da
Empresa BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
LABORATORIAIS LTDA, CNPJ: 33.040.635/0001-71, em atendimento a
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Resolugdo RDC n© 23, de 4 de abril de 2012, que apdés uma avaliagdo
global do produto E-test, foi identificado que algumas moléculas constantes
da familia do Produto E-test - Dispositivo para identificacdo/antibiograma de
microrganismos, registro ANVISA n.° 10158120623, identificaram desvio da
gualidade que poderia afetar a estabilidade dos produtos, sendo necessario uma
redefinicdo do prazo de validade nos produtos e lotes citados em anexo,
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio
nacional, a suspensao da distribuicdo, comercializacdo e uso dos produtos,
constantes da familia E-test - Dispositivo para identificacdo / antibiograma de
microrganismos, citados a seguir: (Etest Ceftazidime (foam), Etest Imipenem
(foam), Etest Ceftriaxone (single pack), Etest Ciprofloxacin (foam), Etest
Vancmicin  (foam), Etest Doripenem (foam), Etest Benzyl Penicilina
(foam), Etest Fosfomicina (blister), Etest Gentamicina (foam), Etest
Tobramicina (foam), Etest Ceftriaxone (foam), citados no anexo 1, fabricados
pela empresa BIOMERIEUX S.A - Franca e distribuido pela Empresa detentora
do registro BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
LABORATORIAIS LTDA, situada na estrada Mapua 491 lote 1 - Taquara - Rio
de Janeiro/R1J.

Art. 29 Determinar, ainda, que a empresa realize o recolhimento dos
produtos citados no artigo 1°© em todo o territdrio nacional.

Art. 39 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO 1

Quadro 1:Produtos e Lotes afetados da Familia E-Test que serdo recolhidos

do mercado nacional.

Nome do Produto Lote Validade
Ceftazidime ( foam ) 1003823960 20/03/2017
1003945320 17/04/2017
mipenem ( foam ) 1002029820 12/01/2018
1002234950 11/04/2018
1002238110 14/04/2018
1002269280 22/04/2018
1002476170 14/07/2018
1002699130 21/10/2018
1002702380 22/10/2018
1003066070 06/04/2019
CEFTRIAXONE ( SINGLE | 1002939450 10-Feb-17
PACK 1003089900 15-Apr-17
1003813690 23-Feb-18
1003851120 11-Mar-18
1003953500 21-Apr-18
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1004152070 10-Jul-18
1004315690 22-Sep-18
1004394520 22-Oct-18
1004525320 15-Dec-18
1004828440 27-Apr-19
1004876840 19-May-19
CIPROFLOXACINO 1002197250 20-Mar-2018
( foam ) 1002287970 29-Apr-2018
1002338070 22-May-2018
1002440920 30-Jun-2018
1002463490 8-Jul-2018
1002565090 25-Aug-2018
1002663860 8-Oct-2018
1002809200 8-Dec-2018
1002809880 9-Dec-2018
1002876470 13-Jan-2019
1002922750 3-Feb-2019
1003079740 10-Apr-2019
1003134480 11-May-2019
1003373510 24-Aug-2019
1003621540 3-Dec-2019
1003778630 9-Feb-2020
1003809630 19-Feb-2020
1003910700 1-Apr-2020
1003972790 27-Apr-2020
1004052410 1-Jun-2020
1004496990 30-Nov-2020
1004508060 6-Dec-2020
1004564470 4-Jan-2021
1004913990 1-Jun-2021
1004980270 27-Jun-202
DORIPENEM ( foam ) | 1003902400 31-Mar-17
BENZILPENICILINA 002911350 28-Jan-2017
( foam) 1002964350 20-Feb-2017
1003012790 13-Mar-2017
1004047370 1-Jun-2018
1004140000 7-Jul-2018
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1004244180 21-Aug-2018
1004420440 2-Nov-2018
1004539950 21-Dec-2018
1004872350 17-May-2019
FOSFOMICINA ( blister ) | 1001324170 22-Mar-2017
1001433710 22-Mar-2017
1001472010 22-Mar-2017
1001517680 22-May-2017
1001567600 22-May-2017
1001617880 22-May-2017
1002487920 10-Jul-2018
1002551790 22-Jul-2018
1002614480 22-Aug-2018
1002705810 25-Sep-2018
1002786510 7-Nov-2018
1002992220 20-Feb-2019
1003030800 7-Mar-2019
1003181900 16-May-2019
1003274090 26-Jun-2019
1003491050 19-Sep-2019
1003526870 9-0Oct-2019
1003557650 24-0ct-2019
1003678050 5-Dec-2019
1003836110 30-Jan-2020
1004100080 3-Jun-2020
1004137920 16-Jun-2020
1004273550 19-Aug-2020
1004381380 15-Apr-2020
1004593700 2-Dec-2020
1004629890 9-Jan-2021
1004631880 9-Jan-2021
1005034300 29-Jun-2021
1005192380 15-Sep-2021
1005261410 6-0Oct-2021
1001829580 27-Aug-2017
1002223920 27-Feb-2018
1002449900 25-Jun-2018
1002494590 10-Jul-2018
1002706050 25-Sep-2018
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1003526910 9-Oct-2019
1003580860 31-Oct-2019
1003629820 21-Nov-2019
1003876820 20-Feb-2020
1004022140 28-Apr-2020
1004177620 1-Jul-2020
1004323320 2-Sep-2020
1004576570 16-Dec-2020
1005212770 22-Sep-2021
GENTAMICINA ( foam ) | 1002684500 14-Oct-2018
TOBRAMICINA ( foam ) | 1002860460 7-Jan-2019
CEFTRIAXONE ( foam) 1002940880 10/02/2017
1003182290 02/06/2017
1003813700 23/02/2018
1003851130 10/03/2018
1004239880 19/08/2018
1004316460 21/09/2018
1004755930 25/03/2019
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