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LEGISLACAO ESTADUAL

Taxas Estaduais/RJ - Fisco fluminense dispensa pagamento da TSE de contribuinte
que solicitar baixa da inscricao estadual por meio eletronico

A partir de 05.07.2017, os contribuintes que solicitarem baixa da inscricdo exclusivamente por
meio do Portal da Sefaz estao dispensados do pagamento da Taxa de Servigos Estaduais
(TSE).

Cabe observar que a TSE, para o pedido de baixa de inscricdo, é de R$ 180,43 e de R$ 54,13,
para os contribuintes optantes pelo Simples Nacional.

N3o sendo identificados débitos de obrigacdo tributaria principal nem de obrigacdo tributaria
acessoria, a baixa da inscricdo sera deferida. Na hipotese de ser o contribuinte microempresa
ou empresa de pequeno porte, ndao sendo optante pelo Simples Nacional, o deferimento da
baixa da inscricdo independera da verificacdo de débitos de obrigacdo tributaria principal. Em
relacdo ao contribuinte optante pelo Simples Nacional, o deferimento da baixa da inscricao
independera da verificacdo de qualquer tipo de débito.

Essas disposicdes se aplicardo retroativamente a comunicagdes ou processos administrativos
pendentes.

(Portaria SAF n® 91/2017 - DOE R] de 05.07.2017)

LEGISLAGCAO FEDERAL

Simples Nacional - ME, EPP e MEI ja podem solicitar a restituicdo de valores pagos
indevidamente ou a maior no Portal do Simples Nacional

Publicado em 3 de Julho de 2017 as 9h8.

A Receita Federal do Brasil (RFB) disponibilizou, em seu site na Internet, no Portal do Simples
Nacional (http://www8.receita.fazenda.gov.br/SimplesNacional), uma nova sistematica
simplificada de restituicdo de tributos federais destinada ao contribuinte optante do Simples
Nacional e ao microempreendedor individual (MEI).

Por esse novo processo, o contribuinte que tenha efetuado pagamento indevido ou em valor
maior do que o devido, referente aos tributos federais administrados pela RFB, pode solicitar a
restituicdo diretamente no Portal do Simples Nacional.

Com a instituicdo do pedido eletrénico, segundo a RFB, o procedimento de auditoria do crédito
e do pagamento da restituicdo estard concluido em até 60 dias da data do pedido para os
casos regulares. Além disso, o contribuinte ainda pode acompanhar o andamento do seu
pedido diretamente no Portal do Simples Nacional.
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A automatizacdo dos pedidos de restituicdo do Simples Nacional e do MEI atende a diretriz da
RFB, que é a simplificacdo e a reducdao de processos e de tempo, uma vez que evita a
necessidade de o contribuinte deslocar-se a uma unidade de atendimento para entregar o seu

pedido de restituicdo e também garante celeridade na restituicao

Fonte: Editorial I0B

DCTF - Disponibilizada nova versao do validador da DCTF Mensal, 3.4, para pessoas
juridicas inativas ou que ndo tenham débitos a declarar

A DCTF Mensal, 3.4, deve ser utilizada para a elaboracdo das declaracdes referentes aos
periodos de apuragdo de janeiro a abril/2017 das pessoas juridicas inativas ou que ndo tenham
débitos a declarar, cujo prazo de entrega esta previsto para 21.07.2017.

Desde 28.06.2017, a Receita Federal do Brasil (RFB) havia liberado o Programa Gerador da
Declaracdo (PGD) e a transmissdo das declaragdes preenchidas mediante a utilizacdo dessa
versao. No entanto, foram detectados alguns problemas na transmissdo da DCTF, o que
impediu alguns contribuintes de apresentar a declaragao.

Nesse sentido, a RFB informou, em seu site (http://rfb.gov.br), que foi implementada a nova
versao do validador DCTF com a correcao do erro que estava impedindo a transmissdo das
DCTF sem débitos declarados. A RFB informou, ainda, que, como a alteracdo foi efetuada
somente no validador da DCTF, ndo sera necessario fazer novo download da versdo 3.4 do
PGD DCTF Mensal.

Fonte: Editorial I0B

DCTF --Empresas inativas devem apresentar a declaracdo referente ao més de
janeiro/2017

Preliminarmente, esclarecemos que se considera pessoa juridica inativa, para fins da
Declaracdo de Débitos e Créditos Tributarios Federais (DCTF), aquela que ndo tenha efetuado
qualquer atividade operacional, ndo operacional, patrimonial ou financeira, inclusive aplicacdo
no mercado financeiro ou de capitais, durante todo o més-calendario.

A obrigatoriedade da apresentacdo da Declaracdo Simplificada da Pessoa Juridica (DSPJ]) -
Inativa vigorou até a declaragdo relativa ao ano-calendario de 2015.

Desde de janeiro/2016, com a extingdo da DSPJ-Inativa, as pessoas juridicas inativas
passaram a ser obrigadas apenas a apresentacao da DCTF, nos seguintes prazos:

DCTF - janeiro/2016 21.07.2016

DCTF - janeiro/2017 21.07.2017
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Observa-se que, anteriormente, na DSPJ, a inatividade era declarada no exercicio seguinte.
Assim, se uma pessoa juridica esteve inativa no ano-calendario de 2015, informava essa
condicdo a RFB na DSPJ-Inativa em 2016.

Desde 2016, a DCTF relativa a inatividade é declarada no més de janeiro de cada ano-
calendario, ou seja, as pessoas juridicas que estiverem inativas no més de janeiro devem
apresentar a DCTF relativa a esse més-calendario, informando essa condigdo. Portanto, nessa
hipétese, a partir de fevereiro, elas ficam desobrigadas de apresentar a DCTF.

As pessoas juridicas inativas também devem apresentar a DCTF em relacdo ao més de
ocorréncia dos eventos de extingdo, de incorporagdo, de fusdo e de cisdo parcial ou total.

Fonte: Editorial I0B

Imposto de Renda - Receita Federal define o momento de deducao do imposto retido sobre os
rendimentos de aplicagoes financeiras na apuracao do lucro real, presumido e arbitrado

A norma em referéncia incluiu os §§ 1°-A e 9°-A ao art. 70 da Instrucdo Normativa RFB n°
1.585/2015, que dispde sobre o Imposto de Renda incidente sobre os rendimentos e ganhos
liquidos auferidos nos mercados financeiro e de capitais.

Os dispositivos ora incluidos dispdem que:

a) no caso de pessoa juridica tributada com base no lucro real, o Imposto de Renda Retido na
Fonte (IRRF) referente a rendimentos de aplicagcGes financeiras ja computados na apuragao do
lucro real de periodos de apuragao anteriores, em observancia ao regime de competéncia,
podera ser deduzido do imposto devido no encerramento do periodo de apuragdo em que tiver
ocorrido a retengdo. Ressalta-se, porém, que a compensacdo do imposto deve ser feita de
acordo com o comprovante de rendimentos, mensal ou trimestral, fornecido pela instituicdo
financeira;

b) no caso de pessoa juridica tributada com base no lucro presumido ou arbitrado, os
rendimentos auferidos em aplicagdes financeiras serdo adicionados ao lucro presumido ou
arbitrado somente por ocasido de alienagdo, resgate ou cessdo do titulo ou da aplicagdo
(regime de caixa). Porém, no caso de aplicacbes em fundos de investimento por pessoa
juridica tributada com base no lucro presumido ou arbitrado, considera-se resgate a incidéncia
semestral do IRRF nos meses de maio e hovembro de cada ano.

(Instrugdo Normativa RFB n° 1.720/2017 - DOU 1 de 24.07.2017)

Fonte: Editorial I0B

ICMS/Sped - Validacao dos GTIN informados nas NF-e e NFC-e a partir de 1°.09.2017

Foram publicados, no DOU 1 de 20.07.2017, os Ajustes Sinief n°s 6 e 7/2017, que estabelecem o
processo de validagdo dos Global Trade Item Number (GTIN) informados nas Notas Fiscais Eletronicas
(NF-e) e Notas Fiscais de Consumidor Eletronicas (NFC)-e, a partir de 1°.09.2017.

Essa é mais uma das acles executadas pelo Encontro Nacional de Coordenadores e Administradores
Tributdrios Estaduais (Encat), voltadas para a consolidagdo do conceito “Google de Mercadorias Fiscal” e
que contribuird, juntamente com outras agGes em desenvolvimento, para o processo de identificagdo
automatizada dos itens de mercadorias contidos nos Documentos Fiscais Eletrénicos (DF-e).
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Essa acdo possibilita, ainda, o aumento da qualidade das informacOes referentes aos itens de
mercadorias e o aperfeicoamento dos processos de mineragao e tratamento dos dados, facilita os
controles por parte das administragdes tributarias e evita as ocorréncias de geracdo de passivos
tributarios provocadas pela classificagao fiscal inadequada do item de mercadoria por parte das empresas
emissoras/destinatarias de NF-e e NFC-e.

A legislacdo estabelece um cronograma da validacdo de GTIN, a ser aplicado apenas para as empresas
usuarias deste padrdo, visando permitir a adequacdo das empresas de forma a provocar um minimo de
rejeicdes por inconformidades entre os GTIN informados nos DF-e e o Cadastro Centralizado de GTIN.

(http://www.nfe.fazenda.gov.br/portal/informe.aspx?ehCTG=false#461)

Fonte: Editorial IOB

Solucédo de Consulta COSIT n° 336, de 26.06.2017 - DOU de 25.07.2017

ASSUNTO: CONTRIBUICAO PARA O FINANCIAMENTO DA SEGURIDADE SOCIAL - COFINS

EMENTA: RECEITA. VENDA NO MERCADO INTERNO. IMPORTAGAO. LUVAS DE VINIL. NCM 3926.20.00. ALIQUOTA
ZERO. INAPLICABILIDADE.

A reducdo a zero da aliquota quantificadora da Contribuicdo para o PIS/Pasep, tal como prevista no
art. 1°, 111, do Decreto n° 6.426, de 2008 , € inaplicavel no auferimento de receita decorrente da
venda no mercado interno e sobre operacdo de importacdo de luvas de vinil classificadas na posicao
3926.20.00 da NCM, ainda que destinadas ao uso em hospitais, clinicas e consultérios médicos e
odontol6gicos, campanhas de saude realizadas pelo poder pablico, laboratério de anatomia
patoldgica, citoldgica ou de analises clinicas.

DISPOSITIVOS LEGAIS: Lei n° 5.172, de 1966 (CTN), art. 111 ; e Decreto n° 6.426, de 2008, art. 1°, inciso 11

FERNANDO MOMBELLI

Coordenador-Geral

LEGISLACAO TRABALHISTA/PREVIDENCIARIA

Trabalhista - Sancionada e publicada a reforma trabalhista que altera diversos dispositivos da
Consolidacao das Leis do Trabalho

O Presidente da Republica sancionou lei que altera a Consolidagdo das Leis do Trabalho (CLT), aprovada
pelo Decreto-lei n® 5.452/1943, e as Leis n%s 6.019/1974, 8.036/1990 e 8.212/1991, a fim de adequar a
legislacdo as novas relacbes de trabalho.

Entre as diversas modificagdes promovidas na legislagdo trabalhista, destacamos os dispositivos legais
impactados adiante, os quais entrardo em vigor no prazo de 120 dias a contar de 14.07.2017:
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Férias de 30 dias

Podera ser dividida em até 3 periodos, sendo que um deles
nao podera ser inferior a 14 dias corridos e os demais nao
poderdo ser inferiores a 5 dias corridos, cada um.

Contribuicao sindical - Desconto

Passa a ser facultativa, e ndo mais obrigatoria, ou seja, para
haver o desconto, deve haver prévia autorizacdo do
empregado.

Trabalho a tempo parcial

Jornada de trabalho:

- ndo podera exceder a 30 horas semanais, sem
possibilidade de horas suplementares semanais; ou

- ndo podera exceder a 26 horas semanais, com a
possibilidade de acréscimo de até 6 horas suplementares

semanais, pagas com o acréscimo de 50% sobre o salario-
hora normal.

Banco de horas

Podera ser pactuado por acordo individual escrito, desde que
a compensacado ocorra no periodo maximo de 6 meses.

Hora extra - Remuneragao

A remuneracdo sera, pelo menos, 50% superior a da hora
normal.

Jornada de 12 X 36

Facultado as partes, mediante acordo individual escrito,
convencgao coletiva ou acordo coletivo de trabalho,
estabelecer este tipo de jornada de trabalho.

Remuneragdo mensal pactuada abrange os pagamentos
devidos pelo descanso semanal remunerado e pelo descanso
em feriados, e serdao considerados compensados os feriados
e as prorrogacoes de trabalho noturno, guando houver.

Tempo despendido pelo
empregado para ida ao posto de
trabalho e retorno

O tempo despendido, caminhando ou por qualquer meio de
transporte, inclusive o fornecido pelo empregador, ndo sera
computado na jornada de trabalho, por ndo ser tempo a
disposicdo do empregador.

Intervalo para repouso ou
alimentacao

A ndo concessao ou a concessao parcial do intervalo, implica
0 pagamento, de natureza indenizatdria, apenas do periodo
suprimido, com acréscimo de 50% sobre o valor da
remuneracao da hora normal de trabalho.

Empregado em regime de
teletrabalho (home office)

O trabalho é realizado fora da empresa, com a utilizacdo de
tecnologias de informagao e de comunicagdo que, por sua
natureza, nao se constituam como trabalho externo.

O comparecimento do empregado a empresa para a
realizacdo de atividades especificas ndo descaracteriza o
regime de teletrabalho.

A prestagdo de servigos nesta modalidade devera constar do
contrato de trabalho, que especificara as atividades que
serdo realizadas pelo empregado.

Podera ser realizada a alteragdo do regime de teletrabalho
para o presencial por determinacao do empregador,
garantido prazo de transicdo minimo de 15 dias, com
correspondente registro em aditivo contratual.

As disposicbes relativas a responsabilidade pela aquisigao,
manutengao ou pelo fornecimento dos equipamentos
tecnoldgicos e da infraestrutura necessaria e adequada a
prestagao do trabalho remoto, bem como ao reembolso de
despesas arcadas pelo empregado, serdo previstas em
contrato escrito.

Trabalhador auténomo -
Contratacao

A contratagdo do autdbnomo, cumpridas por este todas as
formalidades legais, com ou sem exclusividade, de forma
continua ou ndo, afasta a qualidade de empregado prevista
na CLT.

Trabalho intermitente

Contrato de trabalho no qual a prestagdo de servigos, com
subordinacdo, ndo é continua, ocorrendo com alternancia de
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periodos de prestacdo de servigos e de inatividade,
determinados em horas, dias ou meses, independentemente
do tipo de atividade do empregado e do empregador, exceto
para os aeronautas, regidos por legislacdo propria.

Deve ser celebrado por escrito.

Deve conter especificamente o valor da hora de trabalho,
gue ndo pode ser inferior ao valor horario do salario-minimo
ou aquele devido aos demais empregados do
estabelecimento que exercam a mesma fungdao em contrato
intermitente ou ndo.

O empregador convocara, por qualquer meio de comunicacdo
eficaz, para a prestacao de servicos, informando qual sera a
jornada, com, pelo menos, 3 dias corridos de antecedéncia, e

o empregado tera o prazo de 1 dia util para responder ao
chamado, presumindo-se, no siléncio, a recusa, que, neste
caso, nao descaracteriza a subordinagao para fins do
contrato de trabalho intermitente.

Aceita a oferta para o comparecimento ao trabalho, e a parte
que descumprir, sem justo motivo, pagara a outra parte, no
prazo de 30 dias, multa de 50% da remuneracao que seria
devida, permitida a compensacao em igual prazo.

O periodo de inatividade ndo sera considerado tempo a
disposicao do empregador, podendo o trabalhador prestar
servigos a outros contratantes.

Ao final de cada periodo de prestacdo de servico, o
empregado recebera o pagamento imediato das parcelas
relativas a remuneracao, as férias proporcionais com
acréscimo de 1/3, 139 salario proporcional, repouso semanal
remunerado e adicionais legais.

O recibo de pagamento devera conter a discriminagdo dos
valores pagos relativos a cada uma das parcelas ora
descritas.

O empregador efetuara o recolhimento da contribuigdo
previdenciaria e o deposito do FGTS, na forma da lei, com
base nos valores pagos no periodo mensal e fornecera ao
empregado comprovante do cumprimento dessas obrigacdes.

A cada 12 meses, o empregado adquire direito a usufruir,
nos 12 meses subsequentes, um més de férias, periodo no
qual ndo podera ser convocado para prestar servigos pelo
mesmo empregador.

Atividade da empregada em
atividades insalubres

Sem prejuizo de sua remuneragdo, nesta incluido o valor do
adicional de insalubridade, a empregada devera ser afastada
de:

a) atividades consideradas insalubres em grau maximo,
enquanto durar a gestacgao;

b) atividades consideradas insalubres em grau médio ou
minimo, quando apresentar atestado de salde, emitido por
médico de confianca da mulher, que recomende o
afastamento durante a gestacao;

c) atividades consideradas insalubres em qualquer grau,
guando apresentar atestado de saude, emitido por médico de
confianga da mulher, que recomende o afastamento durante
a lactacdo.

Quando ndo for possivel que a gestante ou a lactante,
afastada nas condigdes anteriormente mencionadas, exerga
suas atividades em local salubre na empresa, sera
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considerada como gravidez de risco e ensejara a percepgao
de salario-maternidade, nos termos da legislacdo de
beneficios previdenciarios, durante todo o periodo de
afastamento.

Prorrogacgoes de horario em
atividades insalubres

Exigéncia de licenga-prévia para prorrogacées de horarios
em atividades insalubres, ndo sendo exigida para as jornadas
de 12 X 36.

Descansos especiais para a
mulher amamentar o proprio
filho

Os 2 descansos especiais de meia hora cada um que a
mulher possui para amamentar o préprio filho até os 6
meses de idade, deverao ser definidos em acordo individual
entre a mulher e o empregador

Exigéncia de uniforme e sua
higienizagdo

Cabe ao empregador definir o padrdo de vestimenta no meio
ambiente laboral, sendo licita a inclusdo no uniforme de
logomarcas da prdpria empresa ou de empresas parceiras e
de outros itens de identificagdo relacionados a atividade
desempenhada.

A higienizacdo do uniforme é de responsabilidade do
trabalhador, salvo nas hipéteses em que forem necessarios
procedimentos ou produtos diferentes dos utilizados para a
higienizacdo das vestimentas de uso comum.

Extingao do contrato de trabalho
por acordo entre empregado e
empregador

O contrato de trabalho podera ser extinto por acordo entre
empregado e empregador, caso em que serao devidas as
seguintes verbas trabalhistas:

a) por metade: do aviso-prévio, se indenizado; e da
indenizacdo sobre o saldo do FGTS na hipotese de despedida
pelo empregador sem justa causa em importancia igual a
40% do montante do FGTS durante a vigéncia do contrato de
trabalho;

b) na integralidade, as demais verbas trabalhistas.

A extingdo do contrato permite a movimentagao da conta
vinculada do trabalhador no FGTS limitada até 80% do valor
dos depésitos.

A extincdao do contrato por acordo ndo autoriza o ingresso no
Programa de Seguro-Desemprego (PSE).

Multas administrativas -
Reajuste

Os valores das multas administrativas expressos em moeda
corrente serao reajustados anualmente pela Taxa Referencial
(TR), divulgada pelo Banco Central do Brasil, ou pelo indice
gue vier a substitui-lo.

Empregado ndo registrado -
Multa

Empresa ficara sujeita a multa de:

- R$ 3.000,00, por empregado nao registrado, e de R$
6.000,00, em caso de reincidéncia;

- R$ 800,00, por empregado ndo registrado, quando se
tratar de microempresa ou empresa de pequeno porte;

- R$ 600,00, por empregado, quando nao forem informados
0s dados necessarios para o seu registro.

Convencgoes coletivas e acordos
coletivos de trabalho

A convencdo coletiva e o acordo coletivo de trabalho tém
prevaléncia sobre a lei quando, entre outros, dispuserem
sobre:

- pacto quanto a jornada de trabalho, observados os limites
constitucionais;

- banco de horas anual;

- intervalo intrajornada, respeitado o limite minimo de 30
minutos para jornadas superiores a 6 horas;

- adesao ao PSE;

- plano de cargos, saldrios e funcdes compativeis com a
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condicao pessoal do empregado, bem como identificacdo dos
cargos que se enquadram como fungdes de confianca;

- regulamento empresarial;

- representante dos trabalhadores no local de trabalho;

- teletrabalho, regime de sobreaviso e trabalho intermitente;
- remuneracgdo por produtividade, incluidas as gorjetas
percebidas pelo empregado, e remuneracdo por desempenho
individual;

- modalidade de registro de jornada de trabalho;

- troca do dia de feriado;

- enquadramento do grau de insalubridade;

- prorrogacao de jornada em ambientes insalubres, sem
licenca-prévia das autoridades competentes do Ministério do
Trabalho;

- prémios de incentivo em bens ou servigos, eventualmente
concedidos em programas de incentivo;

- participacdo nos lucros ou resultados da empresa.

Constitui objeto ilicito de convencdo coletiva ou de
acordo coletivo de trabalho, exclusivamente, a supressao
ou a reducgdo dos seguintes direitos:

- normas de identificacdo profissional, inclusive as anotacbes
na CTPS;

- seguro-desemprego, em caso de desemprego involuntario;
- valor dos depdsitos mensais e da indenizacdo rescisoria do
FGTS;

- salario-minimo;

- valor nominal do 139 salario;

- remuneracgao do trabalho noturno superior a do diurno;

- protecao do saldrio na forma da lei, constituindo crime sua
retencao dolosa;

- salario-familia;

- repouso semanal remunerado;

- remuneracgao do servico extraordinario superior, no
minimo, em 50% a do normal;

- nimero de dias de férias devidas ao empregado;

- gozo de férias anuais remuneradas com, pelo menos, um
1/3 a mais do que o salario normal;

- licenga-maternidade com a duragdo minima de 120 dias;

- licenga-paternidade nos termos fixados em lei;

- protecao do mercado de trabalho da mulher, mediante
incentivos especificos, nos termos da lei;

- aviso-prévio proporcional ao tempo de servico, sendo, no
minimo, de 30 dias, nos termos da lei;

- normas de saude, higiene e seguranca do trabalho
previstas em lei ou em normas regulamentadoras do
Ministério do Trabalho;

- adicional de remuneragado para as atividades penosas,
insalubres ou perigosas;

- aposentadoria;

- seguro contra acidentes de trabalho, a cargo do
empregador;

- acdo, quanto aos créditos resultantes das relacdes de
trabalho, com prazo prescricional de 5 anos para os
trabalhadores urbanos e rurais, até o limite de 2 anos apds a
extingdo do contrato de trabalho;

- proibigdo de qualguer discriminagdo no tocante a salario e
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critérios de admissdo do trabalhador com deficiéncia;

- proibigdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a
menores de 18 anos e de qualquer trabalho a menores de 16
anos, salvo na condicdao de aprendiz, a partir de 14 anos;

- medidas de protecao legal de criangas e adolescentes;

- igualdade de direitos entre o trabalhador com vinculo
empregaticio permanente e o trabalhador avulso;

- liberdade de associacao profissional ou sindical do
trabalhador, inclusive o direito de ndo sofrer, sem sua
expressa e prévia anuéncia, qualquer cobranca ou desconto
salarial estabelecidos em convencao coletiva ou acordo
coletivo de trabalho;

- direito de greve, competindo aos trabalhadores decidir
sobre a oportunidade de exercé-lo e sobre os interesses que
devam por meio dele defender;

- definicdo legal sobre os servigos ou atividades essenciais e
disposicdes legais sobre o atendimento das necessidades
inadidveis da comunidade em caso de greve;

- tributos e outros créditos de terceiros;

- as disposicOes previstas nos arts. 373-A, 390, 392, 392A,
394, 394-A, 395, 396 e 400 da CLT.

Fonte: Editorial IOB

PORTARIAS SVS / RESOLUCOES RE — ANVISA
PORTARIA “"N” S/SUBVISA N° 75 DE 21 DE JULHO DE 2017.

Determina a suspensdo de circulagdo do produto que menciona e da outras providéncias

A SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZACAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES , ho uso das
atribuicdes que Ihe sdao conferidas pela legislagdo em vigor e, CONSIDERANDO a Resolugdo-RE n° 1.905,
de 14 de julho de 2017, da ANVISA, que determinou, como medida de interesse sanitario, em todo o
territorio nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote MFA (Val 08/2018) do
medicamento especifico SULFATO DE MAGNESIO 100 MG/ML solugdo injetédvel, ampola com 10ml,
fabricado por SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA(CNPJ 04.459.117/0001-99); CONSIDERANDO o Poder
Dever de agir em face da existéncia de risco potencial a salde publica causado pela circulacdo de produto
eventualmente impréprio;

RESOLVE:

Art. 1© Determinar que os estabelecimentos que distribuem e comercializam o lote MFA (Val
08/2018) do medicamento especifico SULFATO DE MAGNESIO 100 MG/ML solugdo injetével, ampola com
10ml, fabricado por SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA (CNPJ 04.459.117/0001-99), suspenso por meio da
Resolugcdo-RE n° 1.905, de 14 de julho de 2017 da ANVISA, deverdao providenciar a suspensao de
circulagdo dos referidos produtos.

Paragrafo Unico. A empresa fabricante do produto indicado no caput devera promover o recolhimento do
estoque existente no mercado.
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Art. 20 Os agentes fiscais lotados nas inspetorias regionais de fiscalizacdo sanitaria e na Coordenacado de
Vigilancia em Servicos e Produtos de Interesse a Salude deverdo fiscalizar os estabelecimentos para
verificagdo do cumprimento ao que determina o presente ato.

Art. 3° A inobservancia ao disposto nesta Portaria acarretara a aplicacdo das sancdes administrativas
cabiveis, previstas na legislacdo sanitaria vigente.

Art. 40 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo.

PORTARIA “"N” S/SUBVISA N° 76 DE 14 DE JULHO DE 2017.

Determina a retirada de circulagdo do produto que menciona e da outras providéncias

A SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA, FISCALIZACAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES , no uso das
atribuicdes que Ihe sdao conferidas pela legislacdo em vigor e, CONSIDERANDO a Resolugdao-RE n° 1.904,
de 14 de julho de 2017, da ANVISA, que proibiu a fabricacdao, distribuicdo, comercializacdo e uso, em
todo o territorio nacional, de todos os lotes do SUPLEMENTO DE VITAMINA C A BASE DE ACEROLA COM
EXTRATO DE CACTACEAE Hylocereus undatus da marca CACTINEA, fabricante desconhecido e distribuido
ou comercializado pelas empresas NUTREO COMERCIO PRODUTOS HOMEPATICOS EIRELI (CNPJ
19.397.536/0001-10) - sito & Avenida Presidente Castelo Branco, 5487 loja 11 e B G COMERCIO
EIRELI (CNPJ 17.184.096/0001-98) - sito a Av. Bernardo Vieira de Melo, 5293, loja 16 em Jaboatdo dos
Guararapes/PE, especialmente por meio dos sitios eletronicos www.nutreo.com.br, www.cactinea.com e
www.cactinea.com.br;

CONSIDERANDO o Poder Dever de agir em face da existéncia de risco potencial a salde publica causado
pela circulagdo de produto eventualmente imprdprio;

RESOLVE:

Art. 10 Determinar que os estabelecimentos que distribuem e comercializam os lotes do SUPLEMENTO DE
VITAMINA C A BASE DE ACEROLA COM EXTRATO DE CACTACEAE Hylocereus undatus da marca
CACTINEA, fabricante desconhecido e distribuido ou comercializado pelas empresas NUTREO
COMERCIO PRODUTOS HOMEPATICOS EIRELI (CNPJ 19.397.536/0001-10) - sito a Avenida Presidente
Castelo Branco, 5487 loja 11 e B G COMERCIO EIRELI (CNPJ 17.184.096/0001-98) - sito a Av.
Bernardo Vieira de Melo, 5293, loja 16 em Jaboatdo dos Guararapes/PE, especialmente por meio dos
sitios eletrénicos www.nutreo.com.br, www.cactinea.com e www.cactinea.com.br, proibidos por
meio da Resolugao-RE n° 1.904, de 14 de julho de 2017 da ANVISA, deverdo providenciar a retirada de
circulagao do referido produto. ) )

Paragrafo Unico. A empresa NUTREO COMERCIO PRODUTOS HOMEPATICOS EIRELI (CNPJ
19.397.536/0001-10) devera promover o recolhimento do estoque existente no mercado.

Art. 20 Os agentes fiscais lotados nas inspetorias regionais de fiscalizagdo sanitaria, na Coordenagdo de
Vigilancia em Servicos e Produtos de Interesse a Saude e na Coordenacdo de Vigilancia de Alimentos
deverado fiscalizar os estabelecimentos para verificagdo do cumprimento ao que determina o presente ato.

Art. 3° A inobservancia ao disposto nesta Portaria acarretara a aplicagdo das
sangdes administrativas cabiveis, previstas na legislacdo sanitaria vigente.
Art. 40 Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicacdo.
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PORTARIA “"N” S/SUBVISA N° 77 DE 21 DE JULHO DE 2017.

Determina a suspensdo de circulagdo do produto que menciona e da outras providéncias

A SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA FISCALIZACAO SANITARIA E CONTROLE DE ZOONOSES , no uso das
atribuigcdes que lhe sdo conferidas pela legislagdo em vigor e CONSIDERANDO a Resolugdo- RE n° 1.915,
de 18 de julho de 2017, da ANVISA, que determinou como medida de interesse sanitario, em todo o
territorio nacional, a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e uso do lote RJ0874 (Validade 01/2019)
do medicamento Lexotan (bromazepam), comprimidos, 3mg fabricado por Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A (CNPJ: 33.009.945/0001-23);

CONSIDERANDO o Poder Dever de agir em face da existéncia de risco potencial a salde publica causado
pela circulacdo de produto eventualmente improprio;

RESOLVE:

Art. 1° Determinar que os estabelecimentos que distribuem e comercializam o lote RJ0874 (Validade
01/2019) do medicamento Lexotan (bromazepam), comprimidos, 3mg fabricado por Produtos
Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A (CNPJ: 33.009.945/0001-23), suspenso por meio da
Resolugao-RE n° 1.915, de 18 de julho de 2017 da ANVISA, deverdao providenciar a suspensao de
circulacao dos referidos produtos.

Paragrafo Gnico. A empresa fabricante do produto indicado no caput devera promover o recolhimento do
estoque existente no mercado.

Art. 20 Os agentes fiscais lotados nas inspetorias regionais de fiscalizacdo sanitaria e na Coordenacgdo de
Vigilancia em Servigos e Produtos de Interesse a Salude deverdo fiscalizar os estabelecimentos para
verificacdao do cumprimento ao que determina o presente ato.

Art. 39 A inobservancia ao disposto nesta Portaria acarretara a aplicacdo das sangGes administrativas
cabiveis, previstas na legislagdo sanitaria vigente.

Art. 4° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagdo.

PORTARIA No 1.245, DE 25 DE JULHO DE 2017

Define os procedimentos para a restituicdao e/ou a compensacdao de valores recolhidos a maior, nos
termos do §2°, artigo 8° da Lei 13.202/2015, regulamentado pela Portaria Interministerial n® 45, de 27
de janeiro de 2017, a qual dispde sobre a atualizacdo monetaria da Taxa de Fiscalizacdao de Vigilancia
Sanitaria, prevista no art. 23 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicées que |he conferem
o art. 47, IX e o art. 54, III, § 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto nos §1° e §29,
art. 80 da Lei n°

13.202, de 8 de dezembro de 2015, e nos arts. 1° e 6° da Portaria Interministerial MF-MS n© 45, de 27
de janeiro de 2017, resolve:

Art. 1° Fica instituida a restituicdo e a compensacdo de oficio de valores recolhidos a maior a titulo de
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) em virtude do disposto no art. 8° da Lei n°
13.202/2015 e da publicacdo da Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017, que atualiza
monetariamente os valores do referido tributo.
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Art. 20 Fardo jus a restituicdo e/ou a compensacao de valores recolhidos a maior os sujeitos passivos
cujos fatos geradores ocorreram exclusivamente a partir de 09 de dezembro de 2015, conforme
estabelece o paragrafo Unico, art. 6° da Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017.

Art. 3° A restituicdo e/ou a compensacdo de valores recolhidos a maior sera realizada de oficio pela
Anvisa, por lotes, observada a ordem cronoldgica dos recolhimentos, do mais antigo para o mais recente,
conforme cronograma constante do Anexo desta Portaria.

§1° Havendo disponibilidade financeira a Anvisa podera promover a antecipacdo de lote(s) de restituicdo.
§2° O interessado ndo deve protocolar Requerimento de Restituicdo de valor recolhido a maior, tampouco
informar o numero de transacdo ou numero de Guia de Recolhimento da Unido (GRU) objeto de
restituicdo, uma vez que a restituicdo e a compensacdo serdo realizadas de oficio.

§3° Em caso de requerimento ja protocolizado com a finalidade de restituicdo de valores recolhidos a
maior, em virtude da atualizacdo monetaria, se procedente o pedido, a restituicdo dar-se-a em lote a ser
notificado ao sujeito passivo.

Art. 4° A relagdo de GRUs objeto de restituicdo e/ou compensagdo sera disponibilizada em ambiente de
consulta individualizado por empresa, no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 5° Os valores a serem restituidos e/ou compensados na forma desta Portaria correspondem
exclusivamente aqueles recolhidos a maior em virtude da atualizacdo monetéaria decorrente da publicagdo
da Lei n® 13.202/2015, regulamentada pela Portaria Interministerial MF-MS n© 45/2017.

Paragrafo Unico. A eventual restituicdo e/ou compensacdo do valor principal ndo utilizado permanece no
rito regular de restituicdo por meio de Requerimento de Restituicdo de Valor Recolhido a Titulo de Taxa, a
ser formalizado conforme orientagGes disponiveis no sitio eletronico da Anvisa.

Art. 6° A ordem de processamento dos casos previstos nesta Portaria sera diferenciada da fila de analise
dos demais requerimentos de restituicdo, considerando inexistir a necessidade da analise de mérito para
cada caso concreto quanto a ocorréncia do fato gerador e a correspondente exigibilidade do tributo no
que se refere ao valor recolhido a maior, nos termos do §2° do Art. 8° da Lei 13.202/2015.

Art. 7° Os valores a serem restituidos e/ou compensados serdo calculados de acordo com os valores
definidos na Portaria Interministerial MF-MS n°® 45/2017, considerando o porte econdmico do sujeito
passivo constante da Guia de Recolhimento da Unido (GRU) objeto de recolhimento do tributo, caso a
GRU nao tenha sido utilizada pela Anvisa.

§10 Caso a GRU esteja protocolizada, considerar-se-a o porte econdmico da empresa no momento do seu
protocolo.

§20 O peticionamento realizado durante o periodo em que ndo houver sido feita a comprovacgdo de porte
capaz de dar-lhe o desconto previsto ndo enseja o direito de devolugdo da diferengca de valores pagos a
maior, em razdo de divergéncia de porte, conforme determinam os artigos 50 e 51 da RDC 222/2006.
§3° Os valores recolhidos a maior, decorrentes de atualizagdo monetaria, serdo restituidos e/ou
compensados com atualizacdo monetdria equivalente a taxa referencial do Sistema Especial de
Liquidacdo e de Custddia (SELIC) para titulos federais, acumulados mensalmente a partir do més
subsequente ao do pagamento, e de juros de 1% (um por cento) no més em que a quantia for
disponibilizada ou utilizada na compensagdo de débitos do sujeito passivo, de acordo com o art. 61 da
RDC 222/2006

Art. 8° Fica vedada a restituicdo de valores ao sujeito passivo que se encontre em situagdo de
inadimpléncia com a Anvisa em relagdo a valores de TFVS recolhidos a menor durante a vigéncia da
Portaria Interministerial MF-MS 701/2015 e a débitos de natureza tributaria definitivamente
constituido(s) e exigivel(eis), circunstancia

em que o procedimento serd convertido em compensagdo de oficio, destinada a extingdo integral ou
parcial.

8§10 Se, apds o processamento da compensacdo prevista no caput deste artigo, houver saldo de valor
recolhido a maior, a Anvisa promovera a restituicdo de oficio.

8§20 Se, apdés o processamento da compensacdo prevista no caput deste artigo, houver saldo
remanescente de débito(s), a Anvisa dara prosseguimento a cobranga, sem reabertura de prazo para
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efeitos de inscricdo no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal (Cadin) e
na inscricdo na Divida Ativa da
Unido.

Art. 90 Serdo restituidas apenas as Guias de Recolhimento da Unido (GRU) emitidas pelos sistemas de
peticionamento da ANVISA.

Art. 10. A restituicdo de valores sera efetuada somente em conta corrente do sujeito passivo titular do
recolhimento constante da GRU.

§1° Compete ao responsavel legal do sujeito passivo manter os dados bancarios atualizados e o enderego
eletrénico da empresa (e-mail) no Cadastro de Empresas da Anvisa.

§20 Apds a publicacdo desta portaria a empresa dispora de 15 (quinze) dias para realizar a atualizagdo
dos seus dados bancarios junto a ANVISA.

§30 A atualizagdo de dados bancarios se dara exclusivamente via internet, no ambiente de cadastro da
Anvisa.

8§40 Havendo inconsisténcia de dados bancarios que impossibilite a restituicdo de valores de que trata
esta Portaria, o sujeito passivo perderd a sua posicdo na ordem de processamento e sera restituido em
lote residual.

Art. 11. Para cada sujeito passivo, identificado pelo nimero do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica -
CNP], deve haver uma conta bancaria vinculada, sendo de responsabilidade do sujeito passivo a
atualizagdo dos dados no Cadastro de Empresas da Anvisa.

§1° Para os casos em que a filial ndo detiver conta bancaria prdpria, o interessado devera preencher o
Cadastro da filial, no site da Anvisa, informando a agéncia e conta bancaria da matriz para recebimento
dos valores.

§20 Ressalvada a hipdtese do paragrafo anterior, fica vedada a restituicdo a CNPJ diverso do constante
da GRU recolhida e a terceiros.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

CRONOGRAMA DE RESTITUICAO

LOTE: )
MES DE RESTITUIGAO: )
RECOLHIMENTOS EFETUADOS NO MES DE:

10

Até

29/09/2017
Dezembro de 2015
Janeiro de 2016
Fevereiro de 2016

20

Até
31/10/2017
Marco de 2016
Abril de 2016
Maio de 2016
Junho de 2016
Julho de 2016
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Agosto de 2016
Setembro de 2016

30

Até
30/11/2017
Outubro de 2016
Novembro de 2016
Dezembro de 2016
Janeiro de 2017
Fevereiro de 2017
Marco de 2017

40
Até

29/12/2017

Residual

(inconsisténcias em dados bancarios dos lotes anteriores)

PORTARIA No - 1.260, DE 27 DE JULHO DE 2017

Institui no ambito da Anvisa o Comité de Acompanhamento da Implantacdo da Fase Experimental
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM e da outras providéncias. O Diretor-
Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuicdes e tendo em

vista o disposto no art. 54, III, §3°, aliado ao art. 52, I do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC No - 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 10 Instituir o Comité de Acompanhamento da Implantacdo da Fase Experimental do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM.

Art. 20 S3o atribuicdes do Comité:
I - assessorar a Anvisa na implantacdo e execugdao da Fase Experimental do SNCM;

II - apoiar a identificacdo de critérios e parametros técnicos e operacionais para a execucdo da
Fase Experimental do SNCM;

IIT - apoiar a Anvisa na articulagdo com os membros da cadeia de movimentagdao de
medicamentos envolvidos na Fase Experimental do SNCM;

IV - cooperar para a promocao da divulgacdo de informacoes relativas a Fase Experimental do SNCM;
V - colaborar com a Anvisa na elaboragdo de documentos de orientagdo e relatdérios pertinentes a

Fase Experimental do SNCM.

Art. 3° O Comité serd composto por membros das seguintes instituigGes:
I - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa;

II - Ministério da Saude - MS;
III - Conselho Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS;
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IV - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde - CONASEMS;

V - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos do Estado de SP - SINDUSFARMA;

VI - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa -INTERFARMA ;

VII - Grupo FarmaBrasil;

VIII - Associacdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais - ALANAC;

IX - Associacdo Brasileira das IndUstrias de Medicamentos Genéricos - PRO-GENERICOS;

X - Associacdo de Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais do Brasil - ALFOB;

XI - Associacdo Brasileira do Atacado Farmacéutico - ABAFARMA ;

XII - Associacdo Brasileira de Distribuicdo de Logistica de Produtos Farmacéuticos - ABRADILAN;
XIII - Associacdo Brasileira do Comércio Farmacéutico -ABCFARMA ;

XIV - Associagdo Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias - ABRAFARMA;

XV - Associacdo Nacional de Hospitais Privados -ANAHP.

§1° A coordenacdo do Comité serd exercida pela Anvisa.

§2°0 O Comité poderd convidar representantes de oOrgdos e entidades, publicas e privadas, bem
como profissionais e especialistas ligados ao tema, cuja participacdo seja considerada necessaria ao
cumprimento do disposto nesta Portaria.

§3° As funcbes dos membros do Comité ndo serdo remuneradas e seu exercicio sera

considerado acgdo de relevancia para o Servico Publico.

Art. 4° O Comité reunir-se-4& de acordo com a necessidade, mediante convocacdo do
coordenador.

Paragrafo Unico. O Comité apresentard em reunido publica os resultados do acompanhamento da
implantagdo da Fase Experimental do SNCM a cada 3 (trés) meses.

Art. 5° No ambito do Comité, todos os documentos e informagdes serdo classificados como
reservados, até deliberacdo por parte da Diretoria Colegiada da Anvisa para a sua pertinente
divulgacdo, em observancia ao disposto na Lei No-12.527/2011.

Art. 6 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITI’\R,IOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RETIFICACAO Na Resolugdo-RE No - 1.459, de 2 de junho de 2017, publicada no Diario Oficial
da Unido No - 106, de 05 de junho de 2017, Secdo 1, pags 99 e 100,

Onde se |é: ) ) )
"BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 75MG COMPRIMIDO REVESTIDO EM BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO
INCOLOR COM 100 UNIDADES" para os lotes 12255, 12567, 12585 e

12434,

Leia-se:

"BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 75MG COMPRIMIDO REVESTIDO EM BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO
INCOLOR COM 28 UNIDADES" para os lotes 12255, 12567, 12585 e 12434.



Informativo Sindromed-RJ

RESOLUGCAO-RE N° 1.775, DE 30 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagao Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicGes que
lhe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 19 da Resolucao 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 interdicao
cautelar proferida do medicamento Floxicam (piroxicam) capsula gelatinosa dura 20 mg lote
B163J2232 (validade 10/18), fabricado por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica
S.A (CNPJ: 05.161.069/0005-44) pela RE 1.158, de 28 de

abril de 2017 , resolve:

Art. 19 Tornar insubsistente a RE n° 1.460 de 02/06/2017, publicada no DOU em
06/06/2017, n°107, Secdo 1, pag. 50.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 1.776, DE 30 DE JUNHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 19 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016.
Considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; Considerando a
Resolugdo- RDC n° 55 /2005; Considerando a classificacdo de risco a salde como classe
III; Considerando a comunicacdo de recolhimento voluntario en-

caminhado pela empresa Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE,
referente ao medicamento genérico Captopril 25 mg, comprimidos, tendo em vista a
alteracao no teor de dissulfeto de captopril, identificado durante  estudo de
estabilidade, nos lotes 15090230, 15090231 e 15090232, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdao da distribuicdo,
comércio e uso, em todo o territério nacional, dos lotes n°® 15081401 (validade:
agosto/2017), 15081402 (validade: agosto/2017), 15081403 (validade: agosto/2017),
15090230 (validade: setembro/2017), 15090231 (validade: setembro/2017), 15090232
(validade: setembro/2017), 15121446 (validade: dezembro/2017), 16030251 (validade:
margco/2018), 16030254 (validade: marco/2018) e 16030255(validade: margo/2018), do
medicamento genérico Captoprii 25 mg, comprimidos, da empresa Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco - LAFEPE. (CNPJ: 10.877.926/0001-
13).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo aos lotes dos produtos descritos no art. 19.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacgao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 1.777, DE 30 DE JUNHO DE 2017
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A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicGes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°© 61 de 3 de fevereiro de 2016;
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a
Resolugdo-RDC n© 55/2005; considerando a classificagdo de risco a salude como classe III;
considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa Prati,
Donaduzzi & Cia Ltda, em razdo do produto apresentar resultado insatisfatorio para o
ensaio de aspecto, para o medicamento genérico PARACETAMOL 500 MG 50 x 10
comprimidos, lote 16H12A, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o
territério nacional, da distribuicdo, comercializacdo do lote 16H12A do medicamento
genérico PARACETAMOL 500 MG 50 x 10 comprimidos, fabricado por Prati, Donaduzzi & Cia
Ltda. (CNPJ 73.856.593/0001-66).

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

Fonte: Editorial I0B

RESOLUGAO-RE N° 1.781, DE 6 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdao e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que
lhe foram conferidas pela Portaria n°® 973,de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art.
54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;
Considerando o art. 23 da Lei n© 6.437, de 20 de agosto de 1977; Considerando o Laudo
de Anadlise Fiscal inicial no. 183.1P.1/2017, emitido pelo Laboratério Central do
Estado de Sdo Paulo, que apresentou resultado insatisfatorio quanto ao ensaio de teor
de nimesulida para o lote 1601533 (validade 03/2018) do medicamento Nisulid
(nimesulida) suspensdao oral 50mg/ml, da empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A,
resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a interdicao cautelar do lote 1601533 (validade 03/2018) do medicamento Nisulid
(nimesulida) suspensdao oral 50mg/ml da empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S/A
(CNPJ 60.659.463/0029-92).

Art. 20, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorard pelo
prazo de noventa dias.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUGCAO-RE N° 1.846, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdao e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61 de 3
de fevereiro de 2016, considerando o art. 28 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977; considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de

1999;considerando que a empresa COMERCIAL COMMED PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA apresentou a documentagao técnica em cumprimento a notificagdo de exigéncia
referente ao registro do produto SISTEMA ESSURE, resolve:

Art. 19 Revogar a Resolugdo-RE n© 457, de 17/02/2017, publicada no D.O.U. n° 36
de 20 de fevereiro de 2017, Secao 01, fl. 35, que havia determinado o recolhimento,
a suspensao da importagdo, da distribuicdo e comercializagdo, do uso e da divulgacao
do produto SISTEMA ESSURE, registro ANVISA n© 80274190001, processo de registro n©°
25351.350321/2007-88, importado e registrado no Brasil pela empresa COMERCIAL
COMMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 02.643.718/0001-21.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 1.847, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3
de fevereiro de 2016; considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando a Resolucdo-RDC n° 55/2005; considerando a classificacdo de risco a
salde como classe I; considerando o comunicado de recolhimento voluntario apresentado
pela empresa devido a desvio de qualidade relacionado a rotulagem, para o
medicamento genérico Omeprazol 40 mg, po liofilizado para solucdo injetavel, lote n©
486773A (Fabricagdo 01/2017 e Validade 12/2017) fabricado por EUROFARMA
LABORATORIOS S.A. (CNPJ 61.190.096/0001-92), resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o
territorio nacional, da distribuicdo, comercializacgo e uso do lote n° 486773A
(Fabricagdo 01/2017 e Validade 12/2017) do medicamento genérico Omeprazol 40 mg,
pé liofilizado para solucdo injetdvel, fabricado por EUROFARMA LABORATO-

RIOS S.A. (CNPJ 61.190.096/0001-92).

Art. 20 Determinar que a empresa promova 0 recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao produto descrito no art. 19.
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Art. 39 Esta Resolugdao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 1.849, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdao e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3
de fevereiro de 2016 e, considerando o art. 6° da Lei n© 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando que a empresa Coferly Cosmetica Ltda, CNPJ] 04.866.345/0001-83,
detentora do registro do Cosmético COLOR PREMIUM CREME COLORANTE SMART
EXTREME, identificou no mercado unidades dos lotes M2909; G2235; M1460; e K1612
desse produto com caracteristicas divergentes das constantes na embalagem original,
tratando-se portanto de falsificacdo, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, a apreensdo em todo o territorio
nacional das unidades dos lotes M2909 - Val: 03/19 - Tonalidade 5.0 Castanho claro;
G2235 - Val: 12/19 - Tonalidade CSV22 Corretor violeta; M1460 - Val: 11/19 - Tonalidade
S55.62 Castanho claro vermelho irisado smart especial; e K1612 - Val: 12/19 -
Tonalidade CS.A11, do Cosmético COLOR PREMIUM CREME COLORANTE SMART EXTREME
que apresentem estas datas de validade, que sdo divergentes das declaradas pela
empresa.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 1.904, DE 14 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdao e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61 de 3 de fevereiro de 2016, considerando
o art. 39 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro del969; considerando o item 2.2 da Portaria
n°® 32, de 13 de janeiro de 1998; considerando os itens 2e4da Resolugdo Anvisa n° 16, de 30
de abril de 1999; considerando os itens 1, 3 e 4 da Resolugdo Anvisa n°® 17, de 30 de abril de 1999;
considerando a Resolugdo-RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010; considerando a Resolugdao RDC
n° 24, de 08 de junho de 2015; resolve:

Art. 19 Proibir a fabricacdo, distribuicdo, comercializacdo e uso, em todo o territério nacional, de
todos os lotes do SUPLEMENTO DE VITAMINA C A BASE DE ACEROLA COM EXTRATO DE
CACTACEAE Hylocereus undatus da marca CACTINEA, fabricante desconhecido e distribuido ou
comercializado pelas empresas NUTREO COMERCIO PRODUTOS HOMEPATICOS EIRELI (CNPJ
19.397.536/0001-10) - sito a Avenida Presidente Castelo Branco, 5487 loja 11 e B G
COMERCIO EIRELI = (CNPJ 17.184.096/0001-98) - sito a Av. Bernardo Vieira de Melo, 5293, loja 16
em Jaboatdo dos Guararapes/PE, especialmente por meio dos sitios eletrénicos www.nutreo.com.br,
www.cactinea.com e www.cactinea.com.br.

Art. 20 Determinar que a empresa NUTREO COMERCIO PRODUTOS HOMEPATICOS EIRELI (CNPJ
19.397.536/0001-10) promova o recolhimento do estoque existente no mercado dos produtos
citados no Art. 1° desta Resolugdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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RESOLUGCAO-RE N° 1.905, DE 14 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicGes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 19 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro 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. 7°, XV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a Resolugdo-RDC
n® 55/2005; Considerando o laudo de analise fiscal Laudo de Analise Fiscal n.° 32.1P.0/2017,
emitido pelo Laboratério Central de Salde Publica do Paranda (LACEN/PR), que apresentou
resultados insatisfatérios nos ensaios de aspecto, por apresentar corpo estranho na solugdo e
presenca de vazamento do medicamento especifico SULFATO DE MAGNESIO 100 MG/ML solugao
injetavel, ampola com 10ml, lote MFA, fabricado pela empresa SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA,
inscrita sob CNPJ 04.459.117/0001-99, RESOLVE:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensdo da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote MFA (Val 08/2018) do medicamento
especifico SULFATO DE MAGNESIO 100 MG/ML solucdo injetavel, ampola com 10ml, fabricado
por SAMTEC BIOTECNOLOGIA LTDA (CNPJ 04.459.117/0001-99).

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGCAO-RE N° 1.915, DE 18 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicbes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 1° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve;
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a Resolugdo- RDC
n® 55 /2005; considerando a classificagdo de risco a saide como classe III;

considerando o comunicado da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A de detecgao
de resultados abaixo da especificagdo no ensaio de dissolugdo em estudos de estabilidade para o lote
RJ0874 do medicamento Lexotan (bromazepam) 3mg, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensdao da distribuicdo, comercializacggo e uso do lote RJ0874 (Validade 01/2019) do
medicamento Lexotan (bromazepam), comprimidos, 3mg fabricado por Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A (CNPJ: 33.009.945/0001-23).

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N° 1.918, DE 19 DE JULHO DE 2017
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A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que |he
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 19 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;

considerando os Arts. 129, 599 e 679, 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 o0s requerimentos consignados na
RDC n° 204 de 14 de novembro de 2006; considerando o teor do relatério final de inspecdo
investigativa, conduzida conjuntamente por esta Agéncia, pela SUVISAGO e Visa municipal de
Anapdlis nas instalacbes da empresa Idealfarma Industria e comércio, onde foram reportados
descumprimentos de requerimentos de BPF, considerados criticos na fabricacdo e fracionamento
de insumos farmacéuticos e alimenticios, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensdo da
importacao de insumos bioldgicos, bem como a suspensdo das atividades de comercializagdo, distribuicao
e uso de todos os insumos alimenticios e farmacéuticos fabricados pela empresa Idealfarma
IndUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda (CNPJ : 05.153.990/0001-11), estabelecida a Rua
R-09, S/N, Quadra 13C, Médulos 07 e 08, Distrito Agroindustrial de Anapdlis, GO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO - RE N° 1.830, DE 7 DE JULHO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no uso das atribuigées que lhe
foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 19 Torna insubsistente a RESOLUCAO - RE NO 1154, de 28 de abril de 2017, U(nica e
exclusivamente quanto as apresentacdes 25 MCG COM EST CART BL AL AL X 20, 25 MCG COM
EST CART BL AL AL X 60, 25 MCG COM EST CART BL AL AL X 200, 50 MCG COM EST CART
BL AL AL X 20, 50 MCG COM EST CART BL AL AL X 60, 50 MCG COM EST CART BL AL AL X
200, 75 MCG COM EST CART BL AL AL X 20, 75 MCG COM EST CART BL AL AL X 60, 75 MCG COM
EST CART BL AL AL X 200, 100 MCG COM EST CART BL AL AL X 20, 100 MCG COM EST CART BL AL
AL X 60, 100 MCG COM EST CART BL AL AL X 200, 125 MCG COM EST CART BL AL AL X 20,
125 MCG COM EST CART BL AL AL X 60, 125 MCG COM EST CART BL AL AL X 200, 150
MCG

COM EST CART BL AL AL X 20, 150 MCG COM EST CART BL AL AL X 60, 150 MCG COM EST CART BL
AL AL X 200, 175 MCG COM EST CART BL AL AL X 20, 175 MCG COM EST CART BL AL AL X
60, 175 MCG COM EST CART BL AL AL X 200, 200 MCG COM EST CART BL AL AL X 20, 200
MCG COM EST CART BL ALAL X 60 e 200 MCG COM EST CART BL AL AL X 200, do Registro
de Medicamento - CLONE para o medicamento genérico levotiroxina sodica, processo
25351.129678/2017-71, referente a empresa MERCK S/A, publicada no Diario Oficial da Unido
n%. 82, de 02 de maio de 2017, Secdo 1, pagina 58 e Suplemento pagina 28.

Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
VARLEY DIAS SOUSA

(*) Esta Resolucdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente
edigdo.
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RESOLUGCAO-RE No- 1.923, DE 19 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 19 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016.

considerando o § 1° do art. 58, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a
comercializacdo de medicamentos sujeito a controle especial por meio remoto e em desacordo
com o paragrafo 2° do art. 52 da RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009 , através de midia
presente no site "http://www.anabolizantes.club", resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
proibicdo da divulgacdo e comércio irregular de medicamentos, veiculado no site
"http://www.anabolizantes.club", através de midia ou por qualquer outro meio de divulgacdo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE No 1.924, DE 19 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I,
§ 10 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61 de 3 de fevereiro de 2016. considerando
o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolucdo-RDC n° 55/2005;
considerando a classificagdo de risco a salude como classe II; Considerando que o Laudo de
Anadlise Fiscal inicial n.° 1405.1P.0/2016, da FUNED - Fundacdo Ezequiel Dias, que apresentou
resultado insatisfatério quanto ao ensaio de dissolugdo do medicamento Benzol (albendazol), lote
3415, comprimidos 400 mg, da empresa Green Pharma Quimica e Farmacéutica Ltda,, teve seu
resultado confirmado devido ao nao comparecimento da empresa na data marcada para a
realizacdao da Contraprova, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territério
nacional, da distribuicdo, comercializagdo e wuso do lote 3415 do medicamento BENZOL
(albendazol) comprimidos 400 mg, da empresa Green Pharma Quimica e Farmacéutica Ltda
(CNPJ 33.408.105/0001-33).

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente
edicdo.



Informativo Sindromed-RJ

RESOLUGCAO - RE No - 1.952, DE 21 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Salde no uso das atribuicdes que Ihe foram
conferidas pela Portaria n® 383, de 8 de marco de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, §
10 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 19, Tornar insubsistente a RESOLUCAO - RE No 1.853 de 13 de julho de 2017, Unica e
exclusivamente quanto ao Cadastro de Familias de Material de Uso Médico Importado, referente
a empresa Oyster Importacdo e Exportacdo Ltda-ME, PROCESSO 25351.351369/2017-31,
publicada no Diario Oficial da Unido n°. 135 de 17 de julho de 2017, Secdo 1, pagina 48 e
em suplemento, pagina 39.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

RESOLUGCAO-RE No - 1.983, DE 26 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 19 da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016,
Considerando os Arts. 12, 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 os requerimentos
consignados na RDC n° 204 de 14 de novembro de 2006; Considerando o teor do relatério final
de inspecdo investigativa conduzida conjuntamente por esta Agéncia, pela SUVISAGO e Vigilancia
Sanitaria Municipal de Anapdlis nas instalacGes da empresa Idealfarma Industria e Comércio, no
qual foram reportados descumprimentos de requerimentos de Boas Praticas de Fabricagao,
considerados criticos no fracionamento de insumos alimenticios e farmacéuticos (incluindo os
insumos bioldgicos), resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério nacional, a
suspensdo da importagdo, fracionamento, distribuicdo, comercializacdo e uso de todos os insumos
alimenticios e farmacéuticos (incluindo os insumos biolégicos) pela empresa Idealfarma
Indlstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda (CNPJ : 05.153.990/0001-11), estabelecida
a Rua R-09, S/N, Quadra 13C, Moddulos 07 e 08, Distrito Agroindustrial de Anapdlis, GO.

Art. 2° Esta Resolugdao entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se a RE n°® 1.918
de 19 de julho de 2017 publicada no Diario Oficial da Unido n° 139 de 21 de julho de 2017.

FELIPE AUGUSTO GOMES SALES



Informativo Sindromed-RJ

RESOLUGAO-RE No - 1.982, DE 26 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, §1° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016,
considerando o art. 79, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999,considerando a
Resolugdo-RDC n°55/2005, considerando os Laudos de Analise Fiscal n.© 452.1P.0/2017 e
453.1P.0/2017, amostra Unica, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, com resultado insatisfatério
para o ensaio de descricio da amostra para o medicamento Ketamin (cloridrato de
dextrocetamina) lote 14128815, solucdo injetavel, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
suspensdao da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 14128815 (Val 12/2017) do
medicamento Ketamin (cloridrato de dextrocetamina), solucdo injetavel, 50 mg/mL, fabricado pela
empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. (CNPJ: 44.734.671/0001-51).

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

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

FELIPE AUGUSTO GOMES SALE

RESOLUGCAO-RE No- 2.058, DE 28 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Substituto, no uso das atribuicGes que I|he
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° 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, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a
proibicdo da divulgacdao, comercializagao e uso do produto: PLED (PLASMA ELECTROMEDICAL DEVICE),
divulgado e comercializado no site http://www.soupelli.com.br/, de responsabilidade da empresa:
Soupelli Industria e Comércio Eirelli - ME, CNPJ: 15.224.228/0001-32, localizada no endereco: R.
Jodo Pessoa n° 473 e 483, Vila Jardini, Sorocaba/SP, pela inexisténcia de registro ou cadastro
do referido equipamento em seu nome junto a Anvisa.

Art. 20 Determinar que a empresa Soupelli Induastria e Comércio Eirelli - ME, CNPJ:
15.224.228/0001-32, promova o recolhimento do produto descrito no art. 1° existente no
mercado nacional.

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

FELIPE AUGUSTO GOMES SALES



Informativo Sindromed-RJ

RESOLUGAO-RE No - 2.059, DE 28 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituto, no uso das atribuicdes que lhe
foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016;
considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a Resolugdo RE n°
394 de 18 de fevereiro de 2016 que suspendeu a distribuicdo comercializagdo e uso do produto
Transdutor de Pressdao Descartavel TPD- 48120, registro 80275279004, da empresa HOSP
TRADE DO BRASIL LTDA; considerando informagdes apresentadas pela empresa referenciando o
lote 314322043; considerando o resultado insatisfatério da andlise fiscal, laudo de analise
695.1P.0/2016 para o produto Transdutor de pressdo descartavel TPD - 48120 Hosp Trade -
Um canal (UC), lote 314147218, resolve:

Art. 1° Determinar que a empresa promova o0 recolhimento dos lotes 314322043 e 314147218
produto de nome comercial Transdutor de Pressdao Descartavel TPD-48120, registro 80275279004,
da empresa HOSP TRADE DO BRASIL LTDA, CNPJ: 01.146.404/0001-50, pela
alteragdo dos produtos em relagdo ao referido registro.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

FELIPE AUGUSTO GOMES SALES



