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LEGISLAÇÃO MUNICIPAL

Este texto é a reprodução do original publicado no Diário Oficial.

Resolução SMTR/SEOP nº 38, de 14.07.2016 - DOM Rio de Janeiro de 15.07.2016

Dispõe sobre a aplicação da multa prevista no Decreto Rio nº 41.867 de 21 de junho de 2016, nos casos de violação às normas para mobilidade urbana.

Os Secretários Municipais de Transportes e de Ordem Pública, no uso das atribuições que lhes são conferidas pela legislação em vigor e, 

Considerando o disposto no artigo 18 do Decreto Rio nº 41.867 de 21 de junho de 2016;

Considerando o disposto no inciso II do art. 24 da Lei Federal nº 9.503, de 23 de setembro de 1997 (Código de Trânsito Brasileiro);

Considerando a importância e a necessidade de garantir a mobilidade urbana no período em que ocorrerão os Jogos Olímpicos e Paralímpicos, Rio 2016; Resolvem:

Art. 1º Estabelecer procedimentos para lavratura do auto de infração em casos de violação às normas de mobilidade urbana previstas no Decreto Rio nº 41.867 de 21 de junho de 2016.

Art. 2º Os agentes da CET-Rio, SMTR, GM-Rio e GP/CETC ficam credenciados para aplicação da penalidade de que trata o Decreto RIO nº 41.867 de 21 de junho de 2016.

Parágrafo único. Os órgãos e entidades mencionados no caput deste artigo deverão entregar o Auto de Infração, na Subsecretaria Municipal de Transportes Complementares - TR/SUBC da Secretaria Municipal de Transportes - SMTR, no prazo máximo de 03 (tres) dias úteis, a contar da lavratura.

Art. 3º A Secretaria Municipal de Transportes - SMTR deverá inaugurar processo administrativo, somente em dias úteis, para controle e emissão do Documento de Arrecadação Municipal - DARM-RIO relativo à multa, sendo responsável ainda pela verificação de seu pagamento.

Art. 4º O agente autuador ao identificar o motorista que, não credenciado ou não autorizado, estiver violando as normas de mobilidade, lavrará o Auto de Infração cumulativamente com a aplicação das penalidades previstas no art. 187, inciso I, e art. 181, incisos XVII, XVIII e XIX do Código de Trânsito Brasileiro , se for o caso, quando constatar:

I - Invasão à Rede de Faixas Olímpicas e Paralímpicas;

II - Descumprimento à restrição de circulação de veículos de carga;

Art. 5º Os recursos interpostos deverão ser inaugurados com o DARM da multa, em uma das regionais administrativas da SMTR, através de um processo administrativo que deverá ser julgado pela CORIN II em até 15 dias a contar da data da abertura do processo.

Art. 6º O não pagamento da multa de que trata esta Resolução implicará na inclusão do proprietário do veículo infrator na dívida ativa do Município do Rio de Janeiro.

Parágrafo único. Compete à SMTR informar à SMF a listagem de infratores inadimplentes, a fim de que seja processada a inclusão de eventuais débitos na dívida ativa municipal.

Art. 7º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em contrário.

ALEXANDRE SANSÃO FONTES

SECRETÁRIO MUNICIPAL DE TRANSPORTES

LEANDRO MATIELI GONÇALVES

SECRETARIA MUNICIPAL DE ORDEM PÚBLICA

LEGISLAÇÃO FEDERAL

Comunicado BACEN nº 29.702, de 13.07.2016 - DOU - Seção 3 de 15.07.2016

Divulga a Taxa Básica Financeira-TBF, o Redutor-R e a Taxa Referencial-TR relativos ao dia 12 de julho de 2016.

De acordo com o que determina a Resolução nº 3.354, de 31.03.2006, comunicamos que a Taxa Básica Financeira-TBF, o Redutor-R e a Taxa Referencial-TR relativos ao período de 12.07.2016 a 12.08.2016 são, respectivamente: 1,0823% (um inteiro e oitocentos e vinte e três décimos de milésimo por cento), 1,0085 (um inteiro e oitenta e cinco décimos de milésimo) e 0,2303% (dois mil, trezentos e três décimos de milésimo por cento).

TULIO JOSE LENTI MACIEL

Chefe

TRABALHISTA/PREVIDENCIÁRIA

Previdenciária - Divulgados os fatores de atualização dos pecúlios e dos salários-de-contribuição para julho/2016

O  Ministério da Fazenda estabeleceu, para julho/2016, os fatores de atualização de:

a) 1,002043 para os pecúlios dupla-cota e novo;

b) 1,005350 para o pecúlio simples;

c) 1,004700 para os salários-de-contribuição utilizados na apuração do salário-de-benefício; nas parcelas de benefícios pagos em atraso; nos salários-de-contribuição de benefícios oriundos de acordos internacionais; e na restituição de importância recebida indevidamente por beneficiário da Previdência Social.

As tabelas com os fatores de atualização encontram-se no site http://www.mtps.gov.br, página "Legislação".

(Portaria MF nº 307/2016 - DOU 1 de 15.07.2016)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Determinada a competência do farmacêutico na aplicação dos cálculos de correções em insumos utilizados nas preparações farmacêuticas

O Conselho Federal de Farmácia (CFF) determinou a aplicação dos cálculos para correções de teor, umidade, conversão de unidades, da correspondência sal/base e grau de hidratação, em insumos utilizados nas preparações farmacêuticas, sempre que necessário.

Assim, compete ao farmacêutico observar e aplicar as referências dos insumos farmacêuticos e proceder aos cálculos para atender a prescrição de profissional habilitado, observando as concentrações e quantidades indicadas.

Os registros das correções devem ser arquivados de acordo com a regulamentação vigente, podendo ser utilizado sistema de registro eletrônico de dados ou outros meios confiáveis e legais, sendo que a documentação deve ficar à disposição das autoridades fiscalizadoras. Compete aos Conselhos Regionais de Farmácia a fiscalização para verificação do atendimento das condições ora descritas pelo farmacêutico.

A não observância do atendimento à presente norma sujeita o farmacêutico às penas previstas pela legislação em vigor.

(Resolução CFF nº 625/2016 - DOU 1 de 18.07.2016)

Fonte: Editorial IOB

Trabalhista - Divulgados os novos valores-limite para depósito recursal

Por meio do Ato TST nº 326/2016, foram divulgados os novos valores referentes aos limites de depósito recursal previstos no art. 899 da Consolidação das Leis do Trabalho (CLT), reajustados pela variação acumulada do INPC/IBGE, no período de julho/2015 a junho/2016, a saber:

a) R$ 8.959,63, no caso de interposição de recurso ordinário;

b) R$ 17.919,26, no caso de interposição de recurso de revista, embargos e recurso extraordinário;

c) R$ 17.919,26, no caso de interposição de recurso em ação rescisória.

Os valores fixados no parágrafo anterior são de observância obrigatória a partir de 1º.08.2016.

(Ato TST nº 326/2016 - DJe TST de 15.07.2016)

Fonte: Editorial IOB

Ato TST nº 326, de 15.07.2016 - DJe TST de 18.07.2016

Divulga os novos valores referentes aos limites de depósito recursal previstos no artigo 899 da CLT .

O Presidente do Tribunal Superior do Trabalho, no uso de suas atribuições legais e regimentais,

Considerando o disposto no item VI da Instrução Normativa nº 3 desta Corte,

Resolve

Art. 1º Os novos valores referentes aos limites de depósito recursal previstos no artigo 899 da Consolidação das Leis do Trabalho , reajustados pela variação acumulada do INPC/IBGE, no período de julho de 2015 a junho de 2016, serão de:

a) R$ 8.959,63 (oito mil, novecentos e cinquenta e nove reais e sessenta e três centavos), no caso de interposição de Recurso Ordinário;

b) R$ 17.919,26 (dezessete mil, novecentos e dezenove reais e vinte e seis centavos), no caso de interposição de Recurso de Revista, Embargos e Recurso Extraordinário;

c) R$ 17.919,26 (dezessete mil, novecentos e dezenove reais e vinte e seis centavos), no caso de interposição de Recurso em Ação Rescisória.

Art. 2º Os valores fixados no artigo anterior são de observância obrigatória a partir de 1º de agosto de 2016.

Publique-se no Diário Eletrônico da Justiça do Trabalho e no Boletim Interno do Tribunal.

Ministro IVES GANDRA DA SILVA MARTINS FILHO

Presidente do Tribunal Superior do Trabalho

RESOLUÇÕES DC / RE – ANVISA

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.845,  DE  14  DE  JULHO  DE  2016

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015,

considerando  o  art.  7º,  XV  e  o  art.  8º,  §  1º,  II,  da  Lei  nº 9.782,  de  26  de  janeiro  de  1999; considerando  o  art  1º  da  Lei  nº  10.674,  de  16  de  maio  de 2003; considerando  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n° 24,  de  08  de  junho  de  2015; considerando o comunicado de RECOLHIMENTO VOLUNTÁRIO  encaminhado  pela  empresa  Nutracom  Indústria  e  Comércio Ltda.  levando  em  consideração  o  laudo  de  análise  (No 82.CP/2016)

para análise físico química para ensaio de açúcares totais e rotulagem emitido  pelo  Laboratório  de  Central  de  Saúde  Pública  do  estado  de Santa  Catarina  -  LACEN-SC,  que  tornou-se  definitivo  conforme  Ata de  Perícia  de  Contraprova  n.  022/2016,  em  17/05/2016,  do  produto Suplemento  Proteico  para  Atleta  -  Voxx  Albumina  sem  sabor  500g, marca  Voxx,  resolve:

Art.  1º  Proibir  a  distribuição  e  comercialização,  em  todo  o território  nacional,  do  produto  Voxx  Albumina  sem  sabor  500g  lote 1510636  (fabricado  em  09/2015,  validade  09/2018),  fabricado  pela empresa Nutracom  Indústria     e Comércio Ltda., CNPJ: 25.859.018/0001-74,  situada  à  Av.  Cel  Armando  Rubens  Storino, 2750,  Edifício  9  e  22,  Pouso  Alegre  -  MG.

Art.  2º  Determinar  que  a  empresa  promova  o  recolhimento do  estoque  existente  no  mercado,  relativo  aos  lotes  dos  produtos descritos  no  Art.  1º.

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

JOSÉ  CARLOS  MAGALHÃES  DA  SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.846,  DE  14  DE  JULHO  DE  2016

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015, considerando  os  arts.  12,  59  e  67,  I,  da  Lei  nº  6.360,  de  23 de  setembro  de  1976;considerando  o  art.  7º,  XV,  da  Lei  nº  9.782  de  26  de  janeiro de  1999; considerando  a  comprovação  da  fabricação  e  comercialização  do  produto  saneante  sem  registro,  notificação  ou  cadastro  na Anvisa,  ÁLCOOL  EM  GEL  70%  PILARES,  pela  empresa  e  Pilares Indústria,  Comércio  e  Distribuição  de  Produtos  de  Limpeza  Cosméticos  Ltda.,  RESOLVE:

Art.  1º  Determinar,  como  medida  de  interesse  sanitário,  em todo  o  território  nacional,  a  suspensão  da  fabricação,  distribuição, divulgação,  comercialização  e  uso  do  produto  saneante,  ÁLCOOL EM  GEL  70%  PILARES,  fabricado  pela  empresa  Pilares  Indústria, Comércio  e  Distribuição  de  Produtos  de  Limpeza  e  Cosméticos  Ltda. (CNPJ  09.329.464/0001-10).

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

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

JOSÉ  CARLOS  MAGALHÃES  DA  SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.847,  DE  14  DE  JULHO  DE  2016

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015,  e: considerando  os  arts.  12  e  67,  I,  da  Lei  nº  6.360,  de  23  de setembro  de  1976; considerando  o  art.  7º,  XV,  da  Lei  nº  9.782  de  26  de  janeiro de  1999; considerando  a  comprovação  da  fabricação,  pela  empresa Keros  Indústria  de  Cosméticos  LTDA,  CNPJ  11.426.929/0001-01, do produto  SELANTE  TÉRMICO  -  FINE  HAIR  sem  a  devida  regularização  do  produto  junto  à  Anvisa  (produto  não  registrado),  resolve:

Art.  1º  Determinar,  como  medida  de  interesse  sanitário,  em todo  o  território  nacional,  a  suspensão  da  fabricação,  distribuição, divulgação,  comercialização  e  uso  de  todos  os  lotes  do  produto  SELANTE  TÉRMICO  -  FINE  HAIR,  fabricado  pela  empresa  Keros Indústria  de  Cosméticos  LTDA.

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

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

JOSÉ  CARLOS  MAGALHÃES  DA  SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.908,  DE  15  DE  JULHO  DE  2016

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015, considerando  o  art.  7º,  XV  e  o  art.  8º,  §  1º,  II  da  Lei  9.782, de  26  de  janeiro  de  1999;

considerando  item  1.3  da  Portaria  SVS/MS  nº  540,  de  27  de outubro  de  1997; considerando  o  item  1.2  da  Resolução-  RDC  nº  205,  de  14 de  novembro  de  2006; considerando  o  enquadramento  da  enzima  digestiva  lactase, marca  LACDAY,  como  enzimas  e  preparações  enzimáticas; considerando  a  indicação/orientação  de  uso  da  enzima  digestiva lactase, marca Lacday, incompatível com a definição de coadjuvante de tecnologia, estabelecida na Portaria SVS/MS nº 540, de 27 de  outubro  de  1997,  resolve:

Art.  1º  Proibir  a  fabricação,  distribuição  e  comercialização de  todos  os  lotes  da  enzima  digestiva  lactase,  marca  LACDAY,  fabricada  por  EMS  S/A.  (CNPJ:  57.507.378/0001-01)  situado  na  Rua Com.  Carlo  Mário  Gardano,  450.  São  Bernardo  do  Campo  -  SP.

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

JOSÉ  CARLOS  MAGALHÃES  DA  SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.909,  DE  15  DE  JULHO  DE  2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da  Resolução  da Diretoria Colegiada  - RDC n°  61, de  3 de fevereiro  de 2016, e  a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, considerando  o  art.  53  da  Lei  nº  9.784,  de  29  de  janeiro  de 1999; considerando a inspeção para verificação de Boas Práticas de fabricação   na   empresa   Lupin   Limited.,   realizada   no   período   de 11/04/2016  a  15/04/2016,  que  foi  considerada  satisfatória,  RESOLVE:

Art. 1º Revogar  a Resolução RE n° 1.430,  de 12/05/2015, publicada no DOU nº 89, de 13/05/2015 Seção 1, pág. 26, ficando liberada, em  todo o  território  nacional, a  importação de  todos  os insumos  farmacêuticos  beta-lactâmicos cefalosporínicos,  bem  como de  todos os  medicamentos importados que foram fabricados com tais insumos, produzidos pela empresa Lupin Limited., localizada em 198-202 New Industrial Area nº 02, Mandideep, 462 046, Dist. Raisen, Madhya Pradesh, Índia.

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

JOSÉ  CARLOS  MAGALHÃES  DA  SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.149, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2015 (*)

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015: considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a inspeção de pós-registro de medicamentos realizada na empresa União Química Farmacêutica Nacional S/A, durante a qual foi constatada a produção dos medicamentos BACLON, BIOFLEX, CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solução oral e CONSTANTE com alterações pós-registro não autorizadas e, portanto, em desacordo com seus registros na Anvisa, RESOLVE:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso de todos os lotes dos medicamentos BACLON (baclofeno), BIOFLEX (dipirona + cloridrato de orfenadrina + cafeína), CLONAZEPAM 2,5mg/ml, solução oral, e CONSTANTE (alprazolam), com prazo de validade vigente, produzidos pela empresa União Química Farmacêutica Nacional S/A (CNPJ 60.655.981/0007-03).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

*) Republicada por ter saído, no DOU nº 219, de 17 de novembro de 2015,  Seção  1,  pág.  43,  com  incorreção  no  original

RESOLUÇÃO-RE N° 1.910, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015:  considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o comunicado de recolhimento voluntário encaminhado pela Farmace - Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda, referente ao lote 16D15459 do medicamento SOLUÇÃO DE CLORETO DE POTÁSSIO 10%, 10 mL, solução injetável, em razão de parte da embalagem primária do lote ter sido rotulada incorretamente como Cloreto de Potássio 19,1% 10 mL, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a suspensão, em todo o território nacional, da distribuição, comercialização e uso do lote 16D15459 (Val 04/2018) do medicamento SOLUÇÃO DE CLORETO DE POTÁSSIO 10%, 10 mL, solução injetável, rotulado como SOLUÇÃO DE CLORETO DE POTÁSSIO 10% ou 19,1%, fabricado por Farmace - Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda (CNPJ: 06628333/0001-46).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.911, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015; considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro

de 1999; considerando a comprovação da comercialização do produto sem registro ou notificação na Anvisa GARRAFADAS PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA TRATAMENTO DAS TROMPAS e CHÁ NATURAL PARA DIABETES conforme descrito no rótulo, pela empresa Lidiane Domingues, que não possui Autorização de Funcionamento nesta Agência, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, comercialização e uso dos medicamentos GARRAFADAS PELA LIMPAR - SOP, KIT GARRAFADA DE ENGRAVIDAR, KIT PARA TRATAMENTO DAS TROMPAS e CHÁ NATURAL PARA DIABETES conforme descrito no rótulo, bem como de todos os demais medicamentos fabricados pela empresa Lidiane Domingues (CNPJ: 23042862/0001-82), localizada na Rua Manoel Correa nº470, Bairro Santa Amélia, Poços de Caldas/MG – CEP 37704-080.

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.912, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015: considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Laudo de Análise Fiscal inicial nº 619.00/2015, emitido pelo Laboratório Central do Estado do Paraná (LACEN-PR), que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de aspecto para o lote 3225286, do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimidos, fabricado por Laboratório Teuto Brasileiro S/A e; considerando a ata de perícia de contraprova nº 02/2016, de 15/03/2016, emitido pelo Laboratório Central do Estado do Paraná (LACEN), que concluiu que o lote 3225286, Val. 

10/2016, do produto Cefalexina 500mg, fabricado por Laboratório Teuto Brasileiro S/A, encontra-se insatisfatório na análise de aspecto, por apresentar comprimidos partidos, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso do lote 3225286, Val 10/2016, do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimido, medicamento genérico, fabricadopor Laboratório Teuto Brasileiro S/A (CNPJ: 17159229/0001-76).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.913, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de  outubro de 2015, considerando os artigos 5,12, 50, 59, 67, inciso I, todos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o artigo 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando que a notificação simplificada do medicamento solução cloreto de sódio 0,9 % - Lavolho foi cancelada pela Anvisa em 27 de janeiro de 2016, considerando ainda que o produto com o nome comercial Lavolho, associado à figura de um olho, possibilita interpretação falsa, erro ou confusão quanto à composição ou qualidade, atribuindo ao medicamento finalidades ou características diferentes daquelas que realmente possuam, resolve:

Art. 1º Determinar como medida de interesse sanitário a suspensão da distribuição, divulgação, comercialização e uso, em todo o território nacional, de todo os lotes fabricados do medicamento solução cloreto de sódio 0,9% - Lavolho, pela empresa Laboratório Regius Ltda. (CNPJ: 92.691.187/0001-35).

Art. 2º Determinar à empresa o cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento descritos na Resolução - RDC nº 55/2005.

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.914, DE 18 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, Considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; Considerando o resultado insatisfatório, no ensaio de dissolução, apresentado no laudo de análise fiscal/contraprova nº 5698.CP/2014 da Fundação Ezequiel Dias - FUNED, resolve:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso do medicamento Albendazol 400mg lote nº 14G79R, fabricado em 08/2014, válido até 08/2016, fabricado por: Prati Donaduzzi & Cia Ltda. (CNPJ: 73856593/0001-66).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  N°  1.915,  DE  18  DE  JULHO  DE  2016

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015, considerando  o  artigo  7º  da  Lei  nº  6.360,  de  23  de  setembro de  1976; considerando o Laudo de Análise Fiscal de amostra única n.º 810.1P.0/2016,  emitido  pela  Fundação  Oswaldo  Cruz  -  FIOCRUZ, que  apresentou  resultado  insatisfatório  no  ensaio  de  aspecto,  para  o lote  1513334,  Val  10/2017  do  medicamento  SOLUÇÃO  FISIOLÓGICA  DE  CLORETO  DE  SÓDIO  A  0,9%,  marca  EQUIPLEX,  solução  injetável,  por  apresentar  corpo  estranho  no  interior  da  amostra, fabricado    por    Equiplex    Indústria    Farmacêutica    Ltda    (CNPJ 01784792/0001-03),  resolve:

Art.  1º  Determinar,  como  medida  de  interesse  sanitário,  a suspensão  da  distribuição,  comércio  e  uso,  em  todo  o  território  nacional,  o  lote  1513334,  Val  10/2017  do  medicamento  SOLUÇÃO FISIOLÓGICA  DE  CLORETO  DE  SÓDIO  A  0,9%,  marca  EQUIPLEX,  solução  injetável, 

Art.  2º  Determinar  à  empresa  o  cumprimento  de  todos  os requisitos  relativos  ao  recolhimento  descritos  na  Resolução  -  RDC  nº 55/2005.

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE  Nº  1.916,  DE  20  DE  JULHO  DE  2016
 

O  Diretor  da  Agência  Nacional  de  Vigilância  Sanitária,  no uso  das  atribuições  que  lhe  conferem  o  art.  151,  V  e  VI,  e  o  art.  54, I,  §  1º  do  Regimento  Interno  aprovado  nos  termos  do  Anexo  I  da Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  n°  61,  de  3  de  fevereiro  de 2016,  e  a  Resolução  da  Diretoria  Colegiada  -  RDC  nº  46,  de  22  de outubro  de  2015; considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando  o  comunicado  de  recolhimento  voluntário  encaminhado  pela  empresa  Cimed  Indústria  de  Medicamentos  Ltda,  em razão de resultados de estudo de estabilidade de acompanhamento, do lote  1510534  do  medicamento  Narix  0,5mg/ml,  solução  nasal,  resolve:
 

Art.  1º  Determinar,  como  medida  de  interesse  sanitário,  a suspensão,  em  todo  o  território  nacional,  da  distribuição,  comercialização  e  uso  do  lote  1510534,  val.  12/2017,  do  medicamento  Narix 0,5mg/ml (cloridrato  de  nafazolina),  solução  nasal,  fabricado  por  Cimed  Indústria  de  Medicamentos  Ltda  (CNPJ:  02.814.497/0001-07).
 

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUÇÃO-RE Nº 1.980, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015:considerando o art. 7º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de

1976; considerando o Laudo de Análise Fiscal inicial n.º 4374.00/2015, emitido pelo Fundação Ezequiel Dias, que apresentou resultado insatisfatório nas análises de rotulagem, aspecto e pH para o lote L29/4 do cosmético COLORAÇÃO ESPECIAL - 8.0 LOURO CLARO REESTREAR, RESOLVE:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da distribuição, comercialização e uso do lote l29/4, fabricado em 12/2013 e válido até 12/2016 do cosmético COLORAÇÃO ESPECIAL - 8.0 LOURO CLARO REESTREAR, fabricado por Phitoteraphia Biofitogenia Laboratorial Biota LTDA (CNPJ 00.104.603/0001-33).

Art. 2º Determinar que a empresa Phitoteraphia Biofitogenia Laboratorial Biota LTDA promova o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 1º.

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.981, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015 e, considerando o art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de

1977; considerando o Laudo de Análise Fiscal inicial n.º 3842.1P.0/2015, emitido pela Fundação Oswaldo Cruz, que apresentou resultado insatisfatório no ensaio de determinação de chumbo, para o lote 284 do cosmético LOÇÃO RESTAURADORA PROGRESSIVA PALMINDAYA FOR WOMAN, 160 mL, RESOLVE:

Art. 1º. Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a interdição cautelar do lote 284 (Fab. 09/2015, Val. 09/2018) cosmético LOÇÃO RESTAURADORA PROGRESSIVA PALMINDAYA FOR WOMAN, 160 mL, fabricado por Palmindaya Cosméticos Ltda. (CNPJ 75.619.742/0001-07).

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.993, DE 26 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro

de 1999; considerando a comprovação da fabricação e comercialização de produtos cosméticos sem registro, notificação ou cadastro naAnvisa, CENZI CREME CORPORAL COM BÁLSAMO DO PERUE NICOTINATO DE METILA, 500 ml e 120 ml, PH10 FLEX PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO, 500 ml, LIPOESCULTURA GESSADA LEORT LIQUID, 250 ml, GEO GEL ENZIMÁTICO ORTOMOLECULAR, 500g e 1 kg, pela empresa Amazônia Brasileira Comércio de Produtos Naturais Ltda. - EPP, RESOLVE:

Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, comercialização e uso dos produtos cosméticos CENZI CREME CORPORAL COM BÁLSAMO DO PERU E NICOTINATO DE METILA, 500 ml e 120 ml, PH10 FLEX PERÓXIDO DE HIDROGÊNIO, 500 ml, LIPOESCULTURA GESSADA LEORT LIQUID, 250 ml, GEO GEL ENZIMÁTICO ORTOMOLECULAR, 500g e 1 kg, fabricados pela empresa Amazônia Brasileira Comércio de Produtos Naturais Ltda. - EPP (CNPJ 09.445.018/0001-71).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUÇÃO-RE N° 1.994, DE 26 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de 2015, considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7º, XV, da Lei nº 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a comprovação da fabricação e comercialização do produto cosmético sem registro, notificação ou cadastro na Anvisa, ÓLEO PARA MASSAGEM - ESSENCIALLE COSMÉTICOS, 140 ml, pela empresa Victor Vargas dos Santos, RESOLVE:
Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, em todo o território nacional, a suspensão da fabricação, distribuição, divulgação, comercialização e uso do produto cosmético, ÓLEO PARA MASSAGEM - ESSENCIALLE COSMÉTICOS, 140 ml, fabricado pela empresa Victor Vargas dos Santos - ME (CNPJ 13.064.605/0001-98).

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

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

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO
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