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LEGISLAGCAO ESTADUAL

Lei n° 7.530, de 09.03.2017 - DOE RJ de 10.03.2017

Institui pisos salariais no ambito do Estado do Rio de Janeiro para as categorias profissionais,
gue menciona e estabelece outras providéncias.

O Governador do Estado do Rio de Janeiro,

Faco saber que a Assembléia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 19 No Estado do Rio de Janeiro, o piso salarial dos empregados, integrantes das categorias
profissionais, abaixo enunciadas, que ndao o tenham definido em Lei Federal, convengao ou
acordo coletivo de trabalho que o fixe a maior, sera de:

I - R$ 1.136,53 (Um mil cento e trinta e seis reais e cinquenta e trés centavos) - para os
trabalhadores agropecuarios (CBO 6210-05); trabalhadores florestais (CBO 6320-15);
empregados domeésticos (CBO 5121-05); faxineiro (CBO 5143-20); continuo (CBO 4122-05);
auxiliar de escritorio (CBO 4110-05); cumim (CBO 5134-15); lavadores de veiculos (CBO
5199-35); guardadores de veiculos (CBO 5199-25) e trabalhadores de servicos veterinarios
(CBO 5193); trabalhadores de servigos de conservagdao, manutengdao, empresas comerciais,
industriais, areas verdes e logradouros publicos, ndo especializados; catadores de material
reciclavel;

II - R$ 1.178,41 (Um mil cento e setenta e oito reais e quarenta e um centavos) - para
classificadores de correspondéncias (CBO 4152-10); carteiros (CBO 4152-05); cozinheiros
(CBO 5132); lavadeiras e tintureiros (CBO 5163); barbeiros (CBO 5161-05); cabeleireiros
(CBO 5161-10); manicures (CBO 5161-20) e pedicures (CBO 5161-40); trabalhadores de
tratamento e preparacdao de madeira (CBO 7721); trabalhadores de fabricacdo de papel e
papeldo (CBO 8331); fiandeiros (CBO 7612); trabalhadores do curtimento de couro e peles
(CBO 7622); trabalhadores de fabricacdo de calcados (CBO 7641); controladores de pragas
(CBO 5199); cuidadores de idosos (CBO 5162-10); esteticistas (CBO 3221-30); trabalhadores
de servicos de embelezamento e higiene (CBO 5161); trabalhadores de apostas e jogos (CBO
4212); trabalhadores em beneficiamento de pedras (CBO 7122); pedreiros (CBO 7152);
ascensorista (CBO 5141-05); garcons (CBO 5134-05); maqueiros; auxiliar de massagista;
trabalhadores em servigcos administrativos; operadores de caixa, inclusive de supermercados;
operadores de maquinas e implementos de agricultura, pecuaria e exploragao florestal;
teceldes e tingidores; trabalhadores de preparacdo de alimentos e bebidas; trabalhadores de
costura e estofadores; trabalhadores de artefatos de couro; vidreiros e ceramistas;
pescadores; criadores de ras; trabalhadores dos servicos de higiene e salde; trabalhadores de
servicos de protecdo e seguranca; trabalhadores de servigos de turismo e hospedagem;
motoboys; depiladores; vendedores e comerciarios; trabalhadores da construgdo civil;
trabalhadores de transportes coletivos - cobradores, despachantes e fiscais, exceto cobradores
de transporte ferrovidrio; trabalhadores de minas e pedreiras; sondadores; pintores;
cortadores; trabalhadores de fabricacdo de produtos de borracha e plastico; mototaxistas,
merendeiras, artesaos; auxiliares de creche;

IIT - R$ 1.262,20 (Um mil duzentos e sessenta e dois reais e vinte centavos) - para
trabalhadores de soldagem e ligas metalicas (CBO 7243); trabalhadores de confeccdo de
instrumentos musicais (CBO 7421); radiotelegrafista (CBO 3722-10); barman (CBO 5134-20);
porteiros de edificios e condominios (CBO 5174-10); zeladores de edificios e condominios (CBO
5141-20); datilégrafos (CBO 4121-05); estendgrafos (CBO 3515-10); supervisores de compras
(CBO 3542-10); supervisor de vendas (CBO 5201); compradores (CBO 3542-05); técnicos de
vendas (CBO 3541-35 e CBO 3541-40); representantes comerciais (CBO 3541-45); mordomos



e governantas (CBO 5131); sommeliers (CBO 5134-10); maitres de hotel (CBO 5101-35);
musicos (CBO 2626 e CBO 2627); joalheiros (CBO 7510); ourives (CBO 7511-25);
marceneiros (CBO 7711); supervisores de manutengao industrial (CBO 9503-05); frentistas
(CBO 5211-35); lubrificadores de veiculos (CBO 9191-10); bombeiros civis nivel basico (CBO
5171-10); eletromecanico de manutencao de elevadores (CBO 9541-05); terapeutas holisticos
(CBO 3132-25); doulas (CBO 3221-35); técnicos de imobilizacdo ortopédica (CBO 3226-05);
agentes de transito (CBO 5172-20); guias de turismo (CBO 5114); auxiliares de enfermagem
(CBO 3222-30), auxiliares de biblioteca (CBO 3711-05); administradores e capatazes de
exploracbes agropecuarias ou florestais; chapeadores; caldeireiros;montadores de estruturas
metalicas; trabalhadores de artes graficas; condutores de veiculos de transportes;
trabalhadores de confeccdo de produtos de vime e similares; trabalhadores de derivados de
minerais ndao metalicos; trabalhadores de movimentacdo e manipulacdo de mercadorias e
materiais; operadores de maquinas da construcdo civil e mineracdo; trabalhadores em
podologia; atendentes de consultério, clinica médica e servigco hospitalar; técnicos em
reabilitacdo de dependentes quimicos; trabalhadores de servicos de contabilidade; operadores
de maquinas de processamento automatico de dados; chefes de servigos de transportes e
comunicacgoes; telefonistas e operadores de telefone e de telemarketing; teleatendentes;
teleoperadores nivel 1 a 10; operadores de call center; atendentes de cadastro;
representantes de servigos empresariais; agentes de marketing; agentes de cobranca; agentes
de venda; atendentes de call center; auxiliares técnicos de telecom nivel 1 a 3; operadores de
suporte CNS; representantes de servigos 103; atendentes de retencao; operadores de
atendimento nivel 1 a 3; representantes de servigos; assistentes de servigos nivel 1 a 3;
telemarketing ativos e receptivos; trabalhadores da rede de energia e telecomunicacdes;
trabalhadores de serventia e comissarios (nos servicos de transporte de passageiros);agentes
de mestria; mestre; contramestres; supervisor de producdao e manutencao industrial;
trabalhadores metallrgicos e siderlrgicos; operadores de instalacdes de processamento
quimico; trabalhadores de tratamentos de fumo e de fabricagdo de charutos e cigarros;
operadores de estacdo de radio, televisdo, equipamentos de sonorizacdo e de projecdo
cinematografica; operadores de maquinas fixas e de equipamentos similares; ajustadores
mecanicos; montadores e mecanicos de maquinas, veiculos e instrumentos de precisdo;
eletricistas; eletronicos; operadores de maquinas de lavrar madeira; supervisores de produgdo
industrial; técnicos estatisticos; técnicos de administracdo; guardiGes de piscina; praticos de
farmacia e empregados em empresas prestadoras de servigos de brigada de incéndio (nivel
basico); agentes de saude e endemias, monitores; Guarda-Parques, com curso de formacao
especifica, em nivel de ensino médio;

IV - R$ 1.529,26 (Um mil quinhentos e vinte e nove reais e vinte e seis centavos) - para
trabalhadores de nivel técnico, devidamente registrados nos conselhos de suas areas ou
orgaos competentes; técnicos de biblioteca (CBO 3711-10); técnicos em contabilidade (CBO
3511);

técnicos em enfermagem (CBO 3222-05); técnicos em podologia (CBO 3221-10); técnicos em
radiologia (CBO 3241-15); técnicos de transacbes imobiliarias (CBO 3546); técnicos em
secretariado (CBO 3515-05); técnicos em farmacia (CBO 3251-10 e CBO 3251-15); técnicos
em laboratério (CBO 3242); educador social (CBO 5153-05); bombeiro civil lider, formado
como técnico em prevencdo e combate a incéndio, em nivel de ensino médio; técnicos em
higiene dental e empregados em empresas prestadoras de servigos de brigada de incéndio
(nivel médio);

V - R$ 2.306,45 (Dois mil trezentos e seis reais e quarenta e cinco centavos) - para técnicos
de eletrénica (CBO 3132); técnico de telecomunicacbes (CBO 3133); técnicos em mecatrbnica
(CBO 3001); tradutor e intérprete da Lingua Brasileira de Sinais - LIBRAS (CBO 2614-25);
técnicos de seguranca do trabalho (CBO 3516); motoristas de ambulancia (CBO 7823-20);



técnico de instrumentalizagdo cirdrgica (CBO 3222-25); taxistas profissionais reconhecidos
pela Lei Federal n°® 12.468, de 26 de agosto de 2011 (CBO 7823-15), bem como aqueles que
se encontrem em contrato celebrado com empresas de locagdo de veiculos, excetuando-se os
permissionarios autbnomos que possuem motorista auxiliar; professores de Educagao Infantil e
de Ensino Fundamental (1° ao 5° ano), com regime de 40 (quarenta) horas semanais; técnicos
em eletrotécnica;

VI - R$ 2.899,79 (Dois mil oitocentos e noventa e nove reais e setenta e nove centavos) - para
administradores de empresas (CBO 2521-05); arquitetos (CBO 2141); arquivistas (CBO 2613-
05); advogados (CBO 2410); psicologos (CBO 2515) exceto psicanalistas (CBO 2515-50);
socidlogos (CBO 2511-20); fonoaudidlogos (CBO 2238); fisioterapeutas (CBO 2236);
terapeutas ocupacionais (CBO 2239-05); estatisticos (CBO 2212); profissionais de educagdo
fisica (CBO 2241); assistentes sociais (CBO 2516-05); bidlogos (CBO 2211); nutricionistas
(CBO 2237-10); biomédicos (CBO 2212); bibliotecarios (CBO 2612-05); farmacéuticos (CBO
2234); enfermeiros (CBO 2235); turismdlogos (CBO 1225-20); secretarios executivos (CBO
2523) exceto tecnodlogos em secretariado escolar (CBO 2523-20); bombeiro civil mestre,
formado em engenharia com especializagdo em prevengao e combate a incéndio e empregados
em empresas prestadoras de servicos de brigada de incéndio (nivel superior); contadores.

Paragrafo Unico. O disposto no inciso III deste artigo aplica-se a telefonistas e operadores de
telefone e de telemarketing; teleoperadores nivel 1 a 10; operadores de call center;
atendentes de cadastro; representantes de servicos empresariais; agentes de marketing;
agentes de cobranga; agentes de venda; atendentes de call center; auxiliares técnicos de
telecom nivel 1 a 3; operadores de suporte CNS; representantes de servicos 103; atendentes
de retencdo; operadores de atendimento nivel 1 a 3; representantes de servicos; assistentes
de servicos nivel 1 a 3; telemarketing ativos e receptivos, cuja jornada de trabalho seja de 06
(seis) horas diarias ou 180 (cento e oitenta) horas mensais.

Art. 29 Os Poderes Legislativos, Executivo e Judiciario deverdo observar os valores do Piso
Salarial Regional previsto em lei estadual em todos os editais de licitagcdo para a contratacao
de empresa prestadora de servicos e demais modalidades de terceirizagdo de mao de obra.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo aplica-se também a toda a administragdo
indireta, inclusive as Organizacgdes Sociais contratadas pelo Poder Publico.

Art. 30 O Estado enviara projeto de lei definindo os pisos salariais regionais no ambito do
Estado do Rio de Janeiro até o dia 30 de dezembro do ano anterior.

Art. 4° Toda inclusdo de novas ocupacdes na Lei devera possuir CBO (Classificacdo Brasileira
de Ocupacgao), quando existente, e ser submetida a analise técnica do Conselho Estadual de
Trabalho, Emprego e Geracao de Renda - CETERJ.

Art. 50 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, produzindo os seus efeitos a partir
de 1° de janeiro de 2017, revogadas as disposicoes da Lei n® 7267 , de 27 de abril de 2016.

Rio de Janeiro, 09 de margo de 2017
LUIZ FERNANDO DE SOUZA

Governador



ICMS/R] - Promovidas alteragoes nas MVAs de medicamentos e produtos
alimenticios

O Governo do Estado do Rio de Janeiro estabeleceu novas margens de valor agregado (MVA)
para medicamentos e determinados produtos alimenticios sujeitos ao regime de substituicdo
tributaria.

Entretanto, observa-se que, relativamente aos produtos alimenticios, foram acrescentados
itens na relacdo dos produtos a base de carne e peixe e dos produtos a base de trigo e
farinhas.

Esses produtos ja constavam entre os sujeitos ao regime de substituicdo tributaria, mas, a
partir dessa alteragdo, o Fisco desmembrou alguns cédigos da Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM), estabelecendo, ainda, Cédigo Especificador da Substituicdo Tributaria (CEST)
proprio, assim como MVA.

(Decreto n°® 45.947/2017 - DOE RJ de 16.03.2017)

Fonte: Editorial I0B

Lei n° 7.545, de 29.03.2017- Proibe a comercializacdao, no Estado do Rio de
Janeiro da substancia 2,4-dinitrofenol - DOE RJ] de 30.03.2017

Proibe a comercializacdo, no Estado do Rio de Janeiro da substancia 2,4-dinitrofenol, e da
outras providéncias.

O Governador do Estado do Rio de Janeiro,

Faco saber que a Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Art. 1° Fica proibido, no ambito do Estado do Rio de Janeiro, a propaganda, a comercializagao
e a utilizacdo de medicamentos contendo a substancia denominada 2,4 - Dinitrofenol.

Paragrafo Unico. A vedacdo de que trata o caput deste artigo se estende as operagoes
realizadas pela rede mundial de computadores.

Art. 2° Cabera ao Poder Executivo, por meio da Secretaria competente, realizar campanhas de
conscientizacdo sobre os riscos da utilizagdo do 2,4 - Dinitrofenol nas escolas das redes
publicas e privadas de ensino, nos hospitais e clinicas de salde e nas academias de ginastica
localizadas no Estado do Rio de Janeiro.

Art. 39 As campanhas de conscientizagdo consistirdo no fornecimento de cartazes
confeccionados pela Secretaria competente, enfatizando os riscos a vida quando da utilizagdo
da substancia.

Art. 49 O descumprimento ao disposto na presente Lei sujeitara o infrator as sancgdes da Lei
Estadual n°© 6007 , de 18 de julho de 2011.

Paragrafo Unico. VETADO
Art. 50 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo.
Rio de Janeiro, 29 de margo de 2017

LUIZ FERNANDO DE SOUZA



LEGISLAGAO FEDERAL

Importacao - Divulgada nova disciplina sobre importacao de mercadoria
procedente do Paraguai

A Receita Federal publicou norma que da nova disciplina ao Regime de Tributacdo Unificada
(RTU), na importacdo por via terrestre, de mercadoria procedente do Paraguai, bem como
revoga a Instrucdo Normativa RFB n© 1.245/2012, que dispunha sobre o assunto.

Este regime permite a importacao por via terrestre de mercadoria procedente do Paraguai
mediante o pagamento unificado de impostos incidentes na importacao.

A mercadoria importada ao amparo do RTU sujeita-se a despacho aduaneiro de importagao
simplificado, iniciado com o registro da Declaracdo de Importagao Realizada no Ambito do RTU
(DRTU), por representante credenciado pela empresa microimportadora e efetuado com base
nos dados da fatura emitida pelo vendedor.

O desembaraco aduaneiro sera efetuado apds a conclusdo da conferéncia aduaneira e o
pagamento dos tributos incidentes, das multas, e acréscimos devidos e, se for o caso, dos
direitos antidumping e dos direitos compensatorios.

Depois do desembaraco aduaneiro sera emitido o comprovante de importagao.
A entrega da mercadoria a empresa microimportadora sera efetuada apos:
a) a emissdo do comprovante de importagao; e

b) a comprovacdo do pagamento ou da exoneracdo do Imposto sobre Operagdes relativas a
Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacdo de Servicos de Transporte Interestadual e
Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS), salvo disposicdo normativa em contrario.

Se a fatura comercial referente a aquisicdo da mercadoria ao amparo do RTU for emitida em
Reais (R$) e for comprovado o pagamento antecipado do ICMS, a mercadoria sera
imediatamente entregue ao importador apés o desembaraco.

Se ndo for comprovado o pagamento antecipado do ICMS, a mercadoria permanecera sob
custddia da Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) até a comprovagao do recolhimento
ou da exoneracao.

Cabe observar que, mediante a celebracdo de Convénio, o ICMS sera cobrado conjuntamente
aos os tributos federais, devendo o montante arrecadado a titulo de ICMS ser repassado aos
respectivos Estados ou ao Distrito Federal. Apds celebrado o convénio, o recolhimento do ICMS
ndo sera mais efetuado de forma antecipada.

(Instrugdo Normativa RFB n© 1.698/2017 - DOU 1 de 10.02.2017)

Fonte: Editorial I0B

Tributos e Contribuicoes Federais - Receita Federal traz esclarecimentos
sobre a aplicacdao da legislacao tributaria federal

A Receita Federal do Brasil (RFB) divulgou as seguintes normas com esclarecimentos sobre a
aplicacdo da legislacédo tributaria federal:

a) IRRF - Auxilio-moradia a empregado estrangeiro transferido do exterior para o Brasil
(Solugdo de Consulta Cosit n® 131/2017): os valores pagos a titulo de auxilio-moradia a
empregado estrangeiro transferido do exterior para o Brasil, integrando o total da



remuneracdo tributavel pelo imposto sobre a renda da pessoa fisica, sujeitam-se também a
incidéncia de imposto sobre a renda na fonte a ser retido e recolhido pela fonte pagadora
mediante aplicacao da tabela progressiva;

b) CSRF - Consodrcio intermunicipal (Solugdo de Consulta COSIT n° 141/2017) - o consoércio
publico, constituido como associacdo publica, caracteriza pessoa juridica integrante a
administracdo indireta dos entes da Federagdo consorciados. Essa entidade ndo esta sujeita a
obrigacdo de efetuar as retengdes previstas nos arts. 30 e 34 da Lei n® 10.833/2003, salvo se
for firmado convénio com a Unido, nos termos da portaria SRF n° 1.454/2004;

c) IRRF - Bolsa pesquisa (Solugao de Consulta COSIT n© 164/2017) - as bolsas de pesquisa
pagas por fundacao de direito privado, sem finalidade lucrativa, estdo sujeitas ao imposto
sobre a renda na fonte quando, em contrapartida ao custeio, esteja previsto o aproveitamento
econOmico do resultado dessa atividade pela fonte pagadora;

d) PIS-Pasep - Folha de saldrios (Solugdo de Consulta COSIT n® 173/2017) - O Supremo
Tribunal Federal, ao julgar o recurso extraordinario n® 636.941/RS, no rito do art. 543-B da
revogada Lei n® 5.869/1973 - antigo Codigo de Processo Civil, decidiu que sdao imunes a
Contribuicdo ao PIS/Pasep, inclusive quando incidente sobre a folha de salédrios, as entidades
beneficentes de assisténcia social que atendam aos requisitos legais, quais sejam, aqueles
previstos nos artigos 9° e 14 do CTN, bem como no art. 55 da Lei n© 8.212/1991 (atualmente,
art. 29 da Lei n© 12.101/2009);

e) Cofins - Sociedades corretoras de seguros (Solucdo de Consulta COSIT n° 174/2017) - o
Superior Tribunal de Justica (STJ), ao julgar o Recurso Especial n® 1.400.287/RS e o Recurso
Especial n® 1.391.092/SC, no ambito da sistematica do art. 543-C do Cddigo de Processo Civil
(CPC), estabeleceu que as sociedades corretoras de seguros estdo fora do rol de entidades
constantes do art. 22, § 19, da Lei n® 8.212/1991. Em razao do disposto no art. 19 da Lei n°
10.522/2002, na Portaria Conjunta PGFN/RFB n© 1/2014, na Nota PGFN/CRJ n© 73/2016, e na
Nota PGFN/CRJ] n© 134/2016, a Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) encontra-se
vinculada ao referido entendimento.

Em decorréncia da jurisprudéncia vinculante, as sociedades corretoras de seguros ndo devem
ser consideradas como “sociedade corretora” ou “agente autbnomo de seguros privados” para
todos os efeitos previstos na legislagdo tributaria, encontrando-se sujeitas, portanto, ao
regime de apuragcdo ndo cumulativa da Contribuicdo para o PIS/Pasep e da Cofins e as
aliquotas previstas nesse regime;

f) IRPJ/CSL/Cofins - Imunidades de atividades culturais (Solucdo de Consulta COSIT n©
178/2017) - pessoa juridica constituida como associacao dedicada a atividades culturais:

f.1) ndo tem direito a imunidade de impostos prevista no art. 150, VI, “c” da Constituicao
Federal (CF) nem a de contribuicdes para a seguridade social prevista no § 7° do art. 195 da
Constituicao Federal;

f.2) que receba receitas decorrentes de exploragdao de contrato de gestao firmado com ente
publico tem direito a isencdo do imposto sobre a renda da pessoa juridica (IRP]), da
contribuicdo social sobre o lucro liquido (CSLL) e da contribuicdo para o financiamento da
seguridade social (Cofins), desde que tais receitas sejam vinculadas as atividades culturais
constantes do contrato de gestdao, observado o disposto no § 3° do art. 15 da Lei n°
9.532/1997; e

f.3) que receba receitas decorrentes de exploragdao de contrato de gestdao enquadra-se na
sistematica de apuracdo da contribuicdo para o programa de integracdo social e de formacdo
do patrimdnio do servidor publico (PIS/Pasep) com base na folha de salarios a aliquota de 1%.



g) IRRF - Construcao de estacao de tratamento de esgoto (Solugao de Consulta Cosit n©
179/2017) - ndo esta sujeita a incidéncia do IRRF, a aliquota de 1,5%, as importéncias pagas
ou creditadas por pessoas juridicas a outras pessoas juridicas, referentes aos servicos de
empreitada global de construgdo, quando executados em todas as suas fases/etapas, quais
sejam terraplenagem, concreto armado, montagem de equipamentos e conclusao de estagao
de tratamento de esgoto pelo mesmo prestador;

h) Cofins/PIS-Pasep - Créditos da nao cumulatividade (Solucdo de Consulta Cosit n©
183/2017) - no caso de supermercado que mantém, entre outras atividades, padaria e
acougue, quanto aos créditos da ndao cumulatividade das contribuicées para o PIS/Pasep e da
Cofins:

h.1) é permitida a apuracdao de créditos na modalidade aquisicdo de insumos (inciso II do
caput do art. 3° da Lei n® 10.637/2002 e da Lei n® 10.833/2003) em relagdo ao gas utilizado
nos fornos da padaria para producdo de bens a serem vendidos na panificadora do
supermercado;

h.2) é vedada a apuracdo de créditos na modalidade aquisicdo de insumos (inciso II do caput
do art. 39 da Lei n® 10.637/2002 e da Lei n° 10.833/2003) em relacdo a combustiveis e
lubrificantes utilizados nos geradores de energia elétrica da pessoa juridica, bem como sobre
os encargos de depreciacdo de tais geradores, pois ndo se trata de maquina ou equipamento
utilizado diretamente na producdo dos bens destinados a venda;

h.3) é permitida a apuracdo do crédito de que trata o inciso VI do caput do art. 3° da Lei n°
10.637/2002 e da Lei n° 10.833/2003, sobre os encargos de depreciacdo de maquinas e
equipamentos do ativo imobilizado da pessoa juridica utilizados na padaria diretamente na
producdo de bens destinados a venda;

h.4) é vedada a apuracdo do crédito de que trata o inciso VI do caput do art. 3° da Lei n°
10.637/2002 e da Lei n° 10.833/2003, sobre os encargos de depreciacdo das maquinas e
equipamentos do setor de agougue, uma vez que este ndo produz bens destinados a venda.

i) Cofins/PIS-Pasep - ICMS auferido por substituto tributario pode ser excluido da base de
calculo das contribuicbes (Solugdao de Consulta COTEX n® 99051/2017): o valor do ICMS
auferido pela pessoa juridica na condicdo de substituto tributario pode ser excluido da base de
calculo da Cofins da contribuicdo para o PIS-Pasep, tanto no regime de apuracao cumulativa
quanto no regime de apuracao ndo cumulativa, desde que destacado na nota fiscal. Esta
possibilidade de exclusdo somente se aplica ao valor do ICMS auferido pela pessoa juridica na
condicao de substituto tributario, ndo alcancando o valor do ICMS auferido pela pessoa juridica
na condicdo de contribuinte do imposto. Ademais, tal exclusdo somente pode ser aproveitada
pelo substituto tributario, ndo servindo, em qualquer hipotese, ao substituido na obrigagdo
tributaria correlata.

j) Cofins/PIS-Pasep - Créditos sobre insumos - Atividade de engenharia - Despesas com
passagens, combustivel, hospedagens, telefone e Internet (Solugdo de Consulta COTEX n©
99.052/2017): no caso de pessoa juridica que atua em atividades técnicas relacionadas a
engenharia e a arquitetura, os dispéndios com passagens terrestres e aéreas, combustivel,
hospedagens, telefone e Internet ocorridos para viabilizar e durante o deslocamento de
funcionarios para acompanhamento de obras e projetos ndo podem ser considerados
dispéndios com a aquisicdo de insumos, para fins de apuracdo de créditos da contribuigdo para
0 PIS-Pasep e da Cofins no regime da nao cumulatividade.

(Solugbes de Consulta COSIT n°s 131, 141, 164, 173, 174, 178, 179 e 183; Solucdes de
Consulta COTEX n%s 99.051 e 99.052/2017 - DOU 1 de 27.03.2017)



Fonte: Editorial I0B

IRRF/IRPF - Receita Federal traz esclarecimentos sobre a deducao do
reembolso de despesas médicas na base de calculo do imposto

A Receita Federal do Brasil (RFB) esclareceu que ndo integram a base de cdlculo do Imposto
de Renda Retido na Fonte (IRRF) os valores reembolsados aos empregados por despesas
médicas, hospitalares e dentarias. Esse beneficio, contudo, ndo alcanca o reembolso de
despesas que, para fins de deducao da base de cédlculo do Imposto de Renda da Pessoa Fisica
(IRPF), ndo tenham essa natureza, tais como medicamentos ndo incluidos na conta hospitalar.

Ainda segundo a RFB, em relacdao ao reembolso de despesas com tratamentos, medicamentos,
aparelhos corretivos e terapias decorrentes de acidente de trabalho, quando previsto em
dissidio coletivo ou convengdao homologada pela Justica do Trabalho, constitui indenizagdo por
acidente de trabalho e ndo integra a base de céalculo do IRRF.

(Solugdo de Consulta Cosit n® 156/2017 - DOU 1 de 31.03.2017)

Fonte: Editorial I0B

LEGISLAGCAO TRABALHISTA

Trabalhista - Divulgados os novos valores dos pisos salariais no Estado do
Rio de Janeiro

O Governador do Estado do Rio de Janeiro divulgou os novos valores dos pisos salariais, no
ambito do Estado do Rio de Janeiro, de R$ 1.136,53, R$ 1.178,41, R$ 1.262,20, R$ 1.529,26,
R$ 2.306,45 e R$ 2.899,79, para as categorias profissionais que especifica.

A Lei em referéncia entrou em vigor em 10.03.2017, produzindo efeitos desde 1°.01.2017,
ficando revogadas as disposicOes da Lei n°® 7.267/2016.

(Lei n© 7.530/2017 - DOE RJ de 10.03.2017)

Fonte: Editorial IOB

Previdenciaria/IRRF/CSRF - Receita Federal institui o Reinf

A partir de 1°2.01.2018, as pessoas juridicas a seguir relacionadas, cujo faturamento no ano de
2016 foi superior a R$ 78.000.000,00 estardao obrigadas a adotar a Escrituragcao Fiscal Digital
de Retencdes e outras Informacgdes Fiscais (EFD-Reinf):

a) que prestam e que contratam servigos realizados mediante cessao de mao de obra;

b) responsaveis pela retencdo da Contribuicdo para o PIS/Pasep, da Contribuicdo para o
Financiamento da Seguridade Social (Cofins) e da Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido
(CSLL);



c) optantes pela desoneracdo da folha de pagamento (Contribuicdo Previdenciaria sobre a
Receita Bruta (CPRB);

d) produtor rural pessoa juridica e agroindustria quando sujeitos a contribuicdo previdenciaria
substitutiva sobre a receita bruta proveniente da comercializagao da producao rural;

e) associacdes desportivas mantenedoras de equipe de futebol profissional que tenham
recebido valores a titulo de patrocinio, licenciamento de uso de marcas e simbolos,
publicidade, propaganda e transmissao de espetaculos desportivos;

f) empresa ou entidade patrocinadora que tenha destinado recursos a associagdo desportiva
mantenedora de equipe de futebol profissional a titulo de patrocinio, licenciamento de uso de
marcas e simbolos, publicidade, propaganda e transmissao de espetaculos desportivos;

g) entidades promotoras de eventos desportivos realizados em territorio nacional, em qualquer
modalidade desportiva, dos quais participe ao menos 1 associacdo desportiva que mantenha
equipe de futebol profissional; e

h) pessoas juridicas e fisicas que pagaram ou creditaram rendimentos sobre os quais haja
retencao do Imposto sobre a Renda Retido na Fonte (IRRF), por si ou como representantes de
terceiros.

Caso o faturamento no ano de 2016 tenha sido igual ou inferior a R$ 78.000.000,00, a
obrigacdo da adogdo do Reinf se dara a partir de 1°.07.2018.

O Comité Gestor do Simples Nacional devera estabelecer as condicGes especiais para o
cumprimento destas determinagdes a serem observadas pela pessoa juridica optante pelo
Simples Nacional.

A Reinf sera mensalmente transmitida ao Sped até o dia 20 do més subsequente ao que se
refira a escrituracdo, exceto para as entidades promotoras de espetaculos desportivos cuja
transmissao devera ocorrer em até 2 dias Uteis apos a realizagdo.

(Instrugdo Normativa RFB n© 1.701/2017 - DOU 1 de 16.03.2017)

Fonte: Editorial I0B

Previdenciaria - Esclarecida davida sobre a incidéncia de contribuicao
previdenciaria no aviso-prévio indenizado, férias indenizadas, terco
constitucional e auxilio-doenga

A Coordenagdo-Geral de Tributacdo da Receita Federal do Brasil esclareceu que o aviso-prévio
indenizado, exceto seu reflexo no 13° saldrio, ndo integra a base de calculo para fins de
incidéncia das contribuigdes sociais previdenciarias incidentes sobre a folha de salarios, nos
termos da Nota PGFN/CRJ n© 485/2016; art. 19, inciso V, §§ 49, 50 e 79, da Lei n©
10.522/2002; e art. 39, § 39, da Portaria Conjunta PGFN/RFB n© 1/2014.

As importancias pagas a titulo de férias indenizadas e respectivo adicional constitucional ndo
integram a base de célculo para fins de incidéncia de contribuicGes sociais previdenciarias.

As férias gozadas acrescidas do terco constitucional integram a base de calculo para fins de
incidéncia das contribuigdes sociais previdenciarias.



Integra o conceito de salario-de-contribuicdo para fins de incidéncia das contribuicGes sociais
previdenciarias a importancia paga pelo empregador, a titulo de auxilio-doenga, nos primeiros
15 dias de afastamento do empregado.

A pessoa juridica que apurar crédito relativo a contribuicdo previdenciaria prevista no inciso I
do art. 22 da Lei n® 8.212/1991, e que for passivel de restituicdo, podera utilizd-lo na
compensacgao de contribuigdes previdenciarias correspondentes a periodos subsequentes, a ser
informada em Guia de Recolhimento do Fundo de Garantia por Tempo de Servico e
Informacdes a Previdéncia Social (GFIP) na competéncia de sua efetivacdo, nos termos dos
arts. 56 a 59 da Instrucdao Normativa RFB n° 1.300/2012.

(Solucao de Consulta Cosit n© 99.014/2016 - DOU 1 de 27.03.2017)

Fonte: Editorial I0OB

Previdenciaria - Fim da desoneracao da folha de pagamento ainda nao é
oficial

Estamos acompanhando as noticias que recentemente estdo sendo veiculadas em diversas
midias jornalisticas sobre o fim da desoneragado da folha de pagamento nas empresas.

O Governo Federal admite sua intengdo de extinguir a atual contribuicdo previdenciaria sobre a
receita bruta (CPRB), apenas para alguns setores, justificando que o beneficio de nao
contribuir sobre a folha de pagamento, e sim sobre a receita bruta, ndo se reverteu em
aumento da produtividade e em mais contratagdes de trabalhadores.

No entanto, tais medidas ainda ndo estdo sendo aplicadas na pratica, continuando os setores
econOmicos de algumas empresas abrangidos pelas regras da desoneragdao, com a opgdo de
efetuar sua contribuicdo previdenciaria pela receita bruta.

Recorda-se que as atuais regras da desoneracao sobre a folha de pagamento estdo,
basicamente, previstas na Lei n® 12.546/2011 e na Instrucdo Normativa RFB n° 1.436/2013,
gue preveem a utilizacdo de aliquotas que variam de 1%, 1,5%, 2%, 2,5%, 3% ou 4,5%
sobre a receita bruta (CPRB) para alguns setores econdmicos das empresas, em substituicao
da contribuicdo previdenciaria de 20% sobre a folha de pagamento, devida sobre as
remuneracdes pagas a empregados, trabalhadores avulsos e contribuintes individuais que
tenham prestado servigos a tais empresas.

Fonte: Editorial I0B

Previdenciaria - Esclarecida duvida sobre o reembolso de medicamentos e
aparelhos corretivos previsto em documento coletivo para fins
previdenciarios

A Coordenacao-Geral de Tributacao da Receita Federal do Brasil esclareceu que o reembolso
de despesas com medicamentos, aparelhos corretivos e terapias ndo integrara o salario-de-
contribuicdo para fins de apuracdo da contribuicdo previdenciaria de que trata o art. 20 da Lei
n° 8.212/1991, desde que a cobertura abranja a totalidade dos empregados e dirigentes da
empresa.

(Solugao de Consulta Cosit n® 156/2017 - DOU 1 de 31.03.2017)



Fonte: Editorial I0B

Previdenciaria - Esclarecida a regra da contribuicdo previdenciaria pelo
contribuinte individual que trabalha por conta prépria e pelo aposentado que
volta ao trabalho

A Coordenacdo-Geral de Tributagdo da Receita Federal do Brasil esclareceu que o segurado
contribuinte individual que trabalha por conta propria, sem relacdo de trabalho com empresa
ou equiparada, pode optar pela forma de recolhimento prevista no § 2° do art. 21 da Lei n©°
8.212/1991 (no caso de opgao pela exclusao do direito ao beneficio de aposentadoria por
tempo de contribuicdo, a aliquota de contribuicdo incidente sobre o limite minimo mensal do
salario-de-contribuicdo sera de 11%, desde que trabalhe por conta prépria, sem relacdo de
trabalho com empresa ou equiparado, ou 5% no caso do microempreendedor individual),
independentemente do valor do seu saldrio-de-contribuicdo, ou seja, do valor que possa
auferir no més a titulo de remuneracdo; todavia, exercendo essa opcdo, ndo sera titular do
direito ao beneficio da aposentadoria por tempo de contribuicdo, salvo se efetuar a
complementacao de recolhimento prevista no § 3° do art. 21 da Lei n°© 8.212/1991.

O aposentado pelo Regime Geral de Previdéncia Social (RGPS) que estiver exercendo ou voltar
a exercer atividade abrangida por este regime é segurado obrigatério em relacdo a essa
atividade, ficando sujeito as contribuicbes previstas na legislacdo previdenciaria, e pode, na
condicdo de contribuinte individual, optar pelo regime de tributagao, previsto no inciso I do §
20 do art. 21 da Lei n° 8.212/1991, independentemente do valor da remuneracdo recebida
mensalmente, tempo em que sua contribuicdo serd de 11% sobre o limite minimo mensal do
salario-de-contribuicdo, com o recolhimento sendo efetuado mediante utilizacdo do cddigo de
receita Guia da Previdéncia Social (GPS) 1163.

O aposentado pelo RGPS que permanecer em atividade sujeita a este regime, ou a ele
retornar, ndo fara jus a nenhuma prestacdao da previdéncia social em decorréncia do exercicio
dessa atividade, exceto ao salario-familia e a reabilitacdo profissional, se permanecer ou
retornar a atividade como empregado.

(Solucdo de Consulta Cosit n® 161/2017 - DOU 1 de 31.03.2017)

Fonte: Editorial I0B

RESOLUGCOES CMED/RDC/ RE - ANVISA

Resolucao SE/CMED n° 1, de 10.03.2017 - DOU de 31.03.2017

Dispde sobre a forma de definicdo do Preco Fabricante (PF) e do Prego Maximo ao Consumidor
(PMC) dos medicamentos em 31 de marco de 2017, estabelece a forma de apresentacao do
Relatério de Comercializagdo a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de
comercializacdo para esses produtos.

A Secretaria Executiva Faz saber que o Conselho de Ministros da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos, no uso das competéncias que Ihe conferem os incisos I, II, V, X e
XIII do artigo 6° da Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003 e os incisos II e X do artigo 2° e o



inciso I do artigo 4°, ambos do Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003 e em obediéncia ao
disposto no artigo 4°, caput e paragrafos 1° a 8° da Lei n® 10.742, de 2003, no Decreto n©
4.937, de 29 de dezembro de 2003 e no artigo 5° da Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro
de 2015 e,

Considerando:

A Resolugdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolugdo CMED n©° 5, de
12 de novembro de 2015, que estabelece os critérios de composigdo de fatores para o ajuste
de precos de medicamentos;

A publicacdo do Indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) em 10 de marco de 2017, acumulando uma taxa de 4,76%
(quatro virgula setenta e seis por cento), no periodo compreendido entre marco de 2016 e
fevereiro de 2017;

O Comunicado n° 17, de 30 de setembro de 2016, que definiu, para o ano de 2017, o Fator de
Produtividade (Fator X) em 3,4% (trés virgula quatro por cento);

O Comunicado n© 03, de 23 de fevereiro de 2017, que definiu, para o ano de 2017, o Fator de
Ajuste de Precos Relativos Entre Setores (Fator Y) em 0% (zero por cento);

O disposto no Comunicado n® 12, de 15 de agosto de 2016, que divulga a relagdo atualizada e
consolidada dos grupos econ6micos atuantes no mercado farmacéutico brasileiro, a serem
considerados para o calculo do de Ajuste de Pregos Relativos Inter Setor (Fator Z); e

O indice de concentracdo de mercado por subclasse terapéutica para o estabelecimento dos
trés niveis do Fator Z, publicado por meio do Comunicado n° 13, de 15 de agosto de 2016,
Deliberou expedir a seguinte Resolucao:

Art. 19 As empresas produtoras de medicamentos poderdao ajustar os precos de seus
medicamentos em 31 de marco de 2017, nos termos desta Resolucdo.

Paragrafo Unico. O ajuste de precos de medicamentos, de que trata o caput, terd como
referéncia o mais recente Preco Fabricante - PF publicado na lista de precos constante da
pagina da CMED no sitio eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
www.anvisa.gov.br.

Art. 2° O ajuste de pregos de medicamentos, de que trata o art. 19, é baseado em um modelo
de teto de precos calculado com base no Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA, em um fator de produtividade, em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos
intrassetor e em uma parcela de fator de ajuste de precos relativos entre setores, conforme
definidos na Resolucdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015, retificada pela Resolucdo
CMED n© 5, de 12 de novembro de 2015.

Paragrafo Unico. Para o ano de 2017, o ajuste maximo de pregos permitido sera o seguinte:
I - Nivel 1: 4,76% (quatro virgula setenta e seis por cento);

IT - Nivel 2: 3,06 (trés virgula zero seis por cento); e

III - Nivel 3: 1,36% (um virgula trinta e seis por cento).

Art. 39 Para fazerem jus ao ajuste de pregos, as empresas produtoras de medicamentos
deverdo apresentar a Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos (CMED), até 31 de
marco de 2017, Relatério de Comercializagdo, a ser preenchido de acordo o Manual de
Instrugdo do SAMMED, disponivel no sitio eletrénico da ANVISA.


http://www.anvisa.gov.br/

§ 10 A Secretaria-Executiva podera solicitar documentos ou informacGes adicionais para
confirmacdo de dados ou esclarecimento de davidas surgidas a partir da apresentacdo do
Relatério de Comercializagao.

§ 2° As informacdes contidas no Relatério de Comercializacdo serdo objeto de tratamento
confidencial, na forma da lei.

Art. 4° O Preco Maximo ao Consumidor - PMC sera obtido por meio da divisdo do Preco
Fabricante (PF) pelos fatores constantes da tabela abaixo, observadas as cargas tributarias do
ICMS praticadas nos Estados de destino e a incidéncia da contribuicdo para o PIS/Pasep e
COFINS, conforme o disposto na Lei n© 10.147, de 21 de dezembro de 2000.

ICMS Lista Positiva Lista Negativa Lista Neutra
0% 0,723358 0,745454 0,740214
12% 0,723358 0,748624 0,742604
17% 0,723358 0,750230 0,743812
17,5% 0,723358 0,750402 0,743942
18% 0,723358 0,750577 0,744072
19% 0,723358 0,750932 0,744339
20% 0,723358 0,751296 0,744613

Paragrafo unico. Nos Estados de destino onde a carga tributaria do ICMS for diferente das
previstas na tabela citada no caput, o Preco Maximo ao Consumidor (PMC) devera ser
calculado de acordo com os fatores de conversao divulgados em Comunicado da Secretaria-
Executiva.

Art. 50 As unidades produtoras e as de comércio atacadista ou intermediario repassarao,
obrigatoriamente, as unidades varejistas, a diferenca de aliquota de ICMS entre o estado de
origem e o de destino, bem como colocardao os produtos CIF no destinatario.

Art. 69 As empresas produtoras deverdao dar ampla publicidade aos precos de seus
medicamentos, por meio de publicacdes especializadas de grande circulacao, ndo podendo ser
superior aos precos publicados pela CMED no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 7° As unidades de comércio varejista deverdo manter a disposicdo dos consumidores e
dos 6rgaos de defesa do consumidor as listas dos precos de medicamentos atualizadas,
calculados nos termos desta Resolucdo.

Paragrafo Unico. A divulgacdo do PMC, de que trata o caput, devera contemplar os diferentes
precos decorrentes da incidéncia das cargas tributarias de ICMS praticadas nos estados de
destino.

Art. 8° O PF e o PMC, obtidos a partir dos calculos previstos nesta Resolucdo, serdo expressos
com duas casas decimais com arredondamento a partir da terceira casa decimal, conforme
disposto no item "7. Arredondamento de Dado Numérico", da publicacdo "Normas de
Apresentacdo Tabular" do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE.

Art. 9° A apresentacdo do Relatorio de Comercializacdo, de que trata o artigo 3° desta
Resolucdo, é obrigatéria a todas as empresas detentoras de registro de medicamentos,
independente da aplicacdo do ajuste de precos e a sua recusa ou omissdo sujeitara as
empresas as sangoes previstas na Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003.



Paragrafo Unico. A empresa autorizada a realizar importacdo de medicamentos deve também
apresentar relatério de comercializagdo com os dados de faturamento e quantidade vendida,
por apresentacao.

Art. 10. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

Secretario-Executivo

RESOLUGAO - RDC N° 145, DE 21 DE MARGCO DE 2017

Proibe em todo o territério nacional a fabricagdo, importacdo e comercializacdo, assim
como O uso em servicos de saude, dos termOmetros e esfigmomandmetros com
coluna de mercurio A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, III, e IV, da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 19 e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunidao realizada em 07 de marco de 2017, adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Ficam proibidos em todo o territdrio nacional a fabricacdo, a importacéo e a
comercializagdo, assim como o0 uso em servicos de saude, dos termOmetros e
esfigmomanémetros com coluna de mercurio.

§ 19 Os termometros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio abrangidos por esta
Resolucdo sdo os produtos que possuem uma coluna transparente, contendo mercario no
seu interior, com a finalidade de aferir valores de temperatura corporal (no caso do
termdmetro) e pressdo arterial (no caso do esfigmomandometro), indicados para uso
em diagndstico em saulde.

§ 20 A proibicdo estabelecida no caput deste artigo ndo se aplica aos produtos para
pesquisa, para calibragdo de instrumentos ou para uso como padrdao de referéncia.

Art. 2° Os produtos relacionados no §1° do art. 1° desta Resolugdo, que forem
retirados de uso, deverdo seguir a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 306, de
2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 3° Os cadastros na Anvisa de produtos relacionados no §1° do art. 19, vigentes
na data de entrada em vigor desta Resolugao, serdo automaticamente cancelados.

Art. 49 O descumprimento das disposicbes contidas nesta Resolucdao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 50, Esta Resolugdo entrara em vigor em 1° de janeiro de 2019.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente



RESOLUGAO-RE N° 577, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que I|he
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n© 140, de 23 de
fevereiro de 2017, considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976; considerando a Resolugdo- RDC n° 55 /2005; considerando a comunicacdo de
recolhimento voluntario, encaminhado pela empresa Eurofarma Laboratérios S.A., em
virtude de recebimento de reclamacdao de paciente acerca de presenca de fragmento de
vidro no medicamento Pantocal® EV 40 mg pd liofilizado para solugdo injetavel,
resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a suspensdo da distribuicdo, comercializacdo e uso, dos produtos Pantocal EV - 40 MG PO
LIOFILIZADO do lote 463128 (fases A e B), fabricados pela empresa Eurofarma
Laboratérios S.A. (CNPJ: 61.190.096/0001-92).

Art. 20 Determinar que a empresa promova o recolhimento classe III do estoque
existente no mercado, relativo aos lotes dos produtos descritos no art. 19,

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 579, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n© 140, de 23 de
fevereiro de 2017. considerando os arts. 12, 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando o art. 7, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de
1999; considerando a comprovacao da comercializagdo dos produtos Tribulus terrestris,
Prostata e Ipé Roxo, sem registro na Anvisa, pela empresa Cristiane Souza de Jesus
Mendes CS] Mendes - ME, CNPJ 03.453.504/0001-55, que nao possui Autorizacdo de
Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a proibicao da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos
Tribulus terrestris, Prostata e Ipé Roxo, assim como de todos os medicamentos
fabricados pela empresa Cristiane Souza de Jesus Mendes CSJ] Mendes - ME, CNPJ
03.453.504/0001-55, localizada na Rua Walter Rudy, n© 62, Barra do Itapemerim,
Marataizes/ES.

Art. 20 Determinar, ainda, a apreensdo das unidades dos produtos descritos no art. 1°
encontrados no mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO



RESOLUGAO-RE N° 611, DE 8 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n© 140, de 23 de
fevereiro de 2017; considerando o art. 62, caput e II, 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 que a empresa Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda,
detentora do registro do medicamento HOR- MOTROP 12 UI p¢ liofilizado + diluente ,
identificou e confirmou no mercado a presenca unidades dos lotes CC40706 e CC30963
divergentes daquelas constantes no seu sistema de numeracdao de lote, tratando-se
portanto, de falsificacdo, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, a proibicdo da distribuicado,
comércio e uso, bem como a apreensao e inutilizacdo, em todo o territério nacional,
do medicamento Hormotrop 12UI pd lidfilo injetavel lote CC40706, contendo o respectivo
diluente bacteriostatico lote 091196587 com validade em 04/17, e ainda, do lote
CC30963 com data de fabricacdo 08/2014 e validade 08/2016, por se tratarem de
falsificacao.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 612, DE 8 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de
fevereiro de 2017. considerando o art. 79, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de
1999; considerando a Resolucdo-RDC n°55/2005; considerando o laudo de Analise Fiscal
558.1P.0/2016, emitido pelo Lacen-BA, com resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto da
amostra Unica pois foi detectada presenga de corpo estranho de coloragdo marrom com
bordas translicidas para o lote 15382321A2 do medicamento Solucdo de Glicose 5%,
1000ml| da empresa Laboratérios B. Braun S.A, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a suspensdao da distribuicgdo, comercializacado e wuso do lote 15382321A2 do
medicamento Solugdo de Glicose 5% 1000 ml solugdo injetavel fabricado pela
Laboratoério B. Braun S/A. (CNPJ: 31.673.254/0001-02).

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO



RESOLUGAO-RE N° 650, DE 13 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que I|he
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de
fevereiro de 2017. considerando o art. 53 da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando a conclusdo satisfatéria da inspecdo sanitaria realizada pela Vigilancia
Sanitaria de Indaiatuba conforme Ficha de procedimentos n°® 000171/17 de 09/02/2017
que promoveu desinterdicdo total do estabelecimento Pharmacia Artesanal Ltda, nome
fantasia: Farmoterdpica (CNPJ 53.440.939/0006-48), RESOLVE:

Art. 1°© Revogar a RE n° 2.641, de 18/09/2015, republicada em 01/02/2016, Secao 1,
pag. 102, ficando |liberada, em todo o territério nacional a manipulacdo,
comercializagdo e uso de solugdes de grande volume estéreis pela Pharmacia Artesanal
Ltda, nome fantasia: Farmoterapica (CNPJ 53.440.939/0006-48).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 736, DE 17 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de
fevereiro de 2017, considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando 0s Laudos de Anélise Fiscal iniciais n.% 1123.00/2015 e
1115.00/2015, emitidos pelo Laboratério Central do Estado do Parana - LACEN-PR, que
ambos apresentaram resultados insatisfatérios, respectivamente para o0s ensaios de
Aspecto e Grau Alcodlico para os lotes 0015 e 0022 do medicamento ALCOOL 70 % com 50
ml, da empresa Distribuidora Amaral LTDA (CNPJ 21.759.758/0001-88), resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a interdicdo cautelar dos lotes 0015 e 0022 do medicamento ALCOOL 70 % com 50
ml, da empresa Distribuidora Amaral LTDA (CNPJ 21.759.758/0001-88).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 749, DE 17 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016 , e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, DE 23 DE
FEVEREIRO DE 2017, Considerando o art. 23 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de



1977; Considerando o] Laudo de Analise Fiscal inicial n.°© 212.1pP.0/2017,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salude, com resultados
insatisfatorios para os ensaios de

Contagem Total de Bactérias Aerdbias e Pesquisa de Enterobactérias do lote M23394
do medicamento Clorexidina Gliconato 100mL, da empresa Vic Pharma Indlstria e
Comércio  Ltda. (CNPJ 39.032.974/0001-92), resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territdrio nacional,
a interdicdo cautelar do lote M23394 do medicamento Clorexidina Gliconato 100mL, da
empresa Vic Pharma Industria e Comércio Ltda. (CNPJ 39.032.974/0001-92).

Art. 290, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 753, DE 17 DE MARGCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, DE 23 DE
FEVEREIRO DE 2017, considerando os arts. 12, 50 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 que o medicamento Cytotec contém a substancia misoprostol constante
da lista C1 da Portaria 344/1998 de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial e que de acordo com o art. 25, paragrafo Unico dispde que "As vendas de
medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados e credenciados junto a
Autoridade Sanitaria competente."; considerando a comprovacdao da divulgacdo irregular
por meio do sitio eletronico "https://abortonanuvem.com/pt-br/" do produto Cytotec
(misoprostol) cujo registro estd cancelado no Brasil, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a proibicdo da distribuicdo, divulgacdo e comercializagdao do produto Cytotec
(misoprostol), divulgado por meio do site "https://abortonanuvem.com/pt-br/".

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 754, DE 17 DE MARGCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC N© 140, de 23 de
fevereiro de 2017, considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;



considerando o art. 79, X e XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o cancelamento do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo da
empresa Hospira Healthcare India Pv. Ltd, concedido pela Resolucdo RE n° 816, de 01
de abril de 2016, tendo em vista o descumprimento do § 20, Art. 43, da Resolugao
RDC n© 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 10 Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a proibicdo da importacdo de todos os medicamentos fabricados pela empresa Hospira
Healthcare India Pv. Ltd, localizada em Plot n® B3-B4, B11-B14, B21-B23 and B31 &
B33, Sipcot Industrial Park, Irungattukottai, Sriperumbudur (TK.), Kancheepuram District
- 602 105, india.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 388, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N©° 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e, considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Laudo de Analise Fiscal n°. 1363.00/2015, tornado condenatério em
razdo da empresa nao ter interposto recurso ou pericia de contraprova, emitido pelo
LACEN/PR, que apresentou resultado insatisfatéorio no ensaio de andlise de rotulagem
por nao estar com o registro atualizado/revalidado, para o lote 2342-05/15 do
cosmético LECLERC PURITY GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS ANTISSEPTICO -
NEUTRO, resolve:

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

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo ao produto descrito no art. 19.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada por incorregao no original publicado no DOU n© 34, de 16 de
fevereiro de 2017, Secdo 1, pag. 39.

RESOLUGCAO-RE N° 758, DE 21 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n© 140, de 23 de



fevereiro de 2017. Considerando o artigo 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
saude como classe III; Considerando a comunicacdo de recolhimento voluntario,
encaminhado pela empresa Santisa Laboratério Farmacéutico S/A., em virtude de
recebimento de laudo de analise insatisfatério no quesito Rotulagem no medicamento
Diazepam® 10 mg-2mL solugao injetavel, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a suspensao da distribuicdo, comercializacdo e uso, do produto Diazepam 10 mg-2mL
solucdo injetavel, lote 20101816, fabricado pela empresa Santisa Laboratério
Farmacéutico S/A (CNPJ: 04.099.395/0001-82).

Art. 29 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo aos lotes dos produtos descritos no art. 1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 832, DE 24 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N© 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e, considerando o art. 63, II da Lei 6.437, de 20 de agosto de
1977; considerando o art. 23 da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando o
Laudo de Anadlise n.© 875.1P.0/2016, emitido pelo Laboratério Central de Salude Publica
- IPB/LACEN/RS, que apresentou resultado insatisfatéorio para o ensaio de teor de
alcool etilico, cujo valor encontrado, (55,88 =+ 0,72)° INPM, difere do valor de
referéncia (70° INPM) do cosmético ALCOOL GEL MEGA, RESOLVE:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério nacional,
a interdicdo cautelar do lote PEF93 (Fab. 25/04/2016) do produto ALCOOL GEL MEGA,
fabricado por GPI Costa Industrial LTDA (CNPJ 05.083.645/0001-59).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorard pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 833, DE 24 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N© 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e, considerando decisdo judicial proferida pela 12 VARA CIVEL da
COMARCA DE MARILIA do Tribunal de Justica do Estado de  S3o Paulo, referente ao
Processo Digital n© 1007805- 66.2016.8.29.0344, RESOLVE:



Art. 19 Tornar sem efeito a Resolugdao-RE n© 3002, de 09/11/2016, publicada no
D.0.U. n° 216 de 10 de novembro de 2016, Secdao 1, fl. 38 que determinou a suspensdo
da fabricacao dos produtos da linha LET ME BE, fabricados pelas empresas J.W.
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME (CNPJ 05.467.152/0001-12); DI
FIORENA INDUSTRIA COSMETICA LTDA (CNPJ 06.218.670/0001-65); e PERFUMARIA
ELANS INDUSTRIA COMERCIO IMP. E EXPORT. LTDA - EPP (CNPJ
62.628.359/0001-65).

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 836, DE 29 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que l|he
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e, considerando o art. 79 e o art. 12, da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando que o produto CANULAS MIRACU ( REAL.UP, ndo foi
regularizado junto a esta Agéncia através da devida obtengao de registro, pela empresa
Rejuvene Produtos Médicos e Hospitalares Eireli - EPP (CNPJ 09447463/0001-70);
considerando a Resoluggto RE n° 1.795, de 07 de julho de 2016, publicada no
suplemento do D.O.U. em 11 de julho de 2016 que cancelou o cadastro do produto
CANULAS MIRACU ( ™ ) REAL.UP; considerando ainda, a Resolugdo RE n° 2.012, de 28 de
julho de 2016, publicada no suplemento do D.O.U. em 01 de agosto de 2016 que
indeferiu a peticio de cadastro do produto CANULAS MIRACU ( ™ ) REAL.UP por estar
em desacordo com a legislacdo vigente, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a suspensao da importacao, distribuicdo, comercializacdo e implante do produto sem
registro CANULAS MIRACU ( ™ ) REAL.UP, fabricado pela empresa Feel Tech Co. Ltd.,
Coréia do Sul.

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa Rejuvene Produtos Médicos e Hospitalares
Eireli - EPP realize o recolhimento dos produtos citados.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 837, DE 29 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n 140, de 23 de
fevereiro de 2017, Considerando o art. 23 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977;
Considerando 0s Laudos de Analise Fiscal inicial n.° 121.1P.0/2017 e
122.1P.0/2017, emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz, com resultados insatisfatorios para
os ensaios de Contagem Total de Bactérias Mesofilas e Pesquisa de Patdgenos dos



lotes M23134 e M23708 do medicamento Clorexidina Gliconato 100mL, da empresa Vic
Pharma Industria e Comércio Ltda. (CNPJ 39.032.974/0001-92); resolve:

Art. 10, Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a interdicdo cautelar dos lotes M23134 e M23708 do medicamento Clorexidina Gliconato
100mL, da empresa Vic Pharma InduUstria e Comércio Ltda. (CNPJ 39.032.974/0001-92)

Art. 290, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo
prazo de noventa dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 843, DE 30 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N© 140, de 23 de
fevereiro de 2017; Considerando os art. 7°, 12°, 50°, 59° e 67° da Lei n° 6.360 de
23 de setembro de 1976; Considerando a Resolucdo-RDC n°® 55 de 17 de margo de
2005; Considerando o teor da RE n° 2.871 de 21 de outubro de 2016 editada por
esta Agéncia; Considerando ainda, os achados de inspecdo investigativa conduzida pela
Superintendéncia de vigildncia sanitdria em Salde do Estado de Goids que constatou a
fabricagdo e comercializacdo irregular de produtos farmacéuticos sujeito a controle
sanitario, resolve:

Art. 19 Revogar parcialmente a RE n° 2.871 de 21 de outubro de 2016 determinando
a partir desta data, a liberacdo para comercializagdo, distribuicdo e uso do insumo
alimenticio colageno tipo II.

Art. 20 Permanece em vigor como medida de interesse sanitario o disposto na RE n°
n® 2.871 de 21 de outubro de 2016 que determinou como medida de interesse
sanitario , a proibicido da fabricagdo, comercializagdo, distribuicdo, divulgagdo, uso e
recolhimento dos produtos, Flexable, Flexable ISO, insumo farmacéutico colageno tipo
II ndo desnaturado e Fitomix antigripal, Fitomix broncodilatador, Fitomix herpes,
Fitomix anti-depressdao, Fitomix antirreumatico, Fitomix TPM, Fitomix antitussigeno,
Fitomix imunidade, Fitomix antigases, Fitomix hemorrdidas, Fitomix hemorrdidas e
varizes em todas as apresentacdes e com data de validade vigente, fabricados e
distribuidos por Idealfarma InduUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda EPP,
CNPJ 05.153.990/0001-11 localizada na rua R09-QD 13-C Mdéd. 7 e 8, Daia, Anapolis.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGAO-RE N° 844, DE 30 DE MARGO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigbes que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de



fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N© 140, de 23 de
fevereiro de 2017 e, considerando os art. 79 e 120 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 que os produtos Clareador Dental White Light, Clareador Dental Basall
Advanced White Bivolt, Refil Clareador Dental Basall I.Strips Bivolt, 3D CREST WHITE
Whitestrips 20 tratamentos, divulgados e comercializados pelo site
www.americanas.com.br ndo possuem registros sanitarios, resolve:

Art. 10 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a proibicdo da divulgacao, comercializacdo e uso dos produtos: Clareador Dental White
Light, Clareador Dental Basall Advanced White Bivolt, Refil Clareador Dental Basall
I.Strips Bivolt, 3D CREST WHITE Whitestrips 20, divulgados e comercializados pelo site
www.americanas.com.br, de responsabilidade da empresa B2W Companhia Digital, CNPJ:
00.776.574/0006-60, localizada na rua Sacadura Cabral, n® 102 -Saude - Rio de Janeiro -
RJ],por estarem sem registro sanitadrio na Anvisa.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 845, DE 30 DE MARGCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que l|he
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,1, § 19 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de
fevereiro de 2017. Considerando o artigo 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
saude como classe III; Considerando a comunicacdo de recolhimento voluntario,
encaminhado pela empresa Teva Farmacéutica Ltda., referente ao medicamento
Tevacarbo (carboplatina), 10mg/ml, solugdo injetavel, em razdo do uso de um
fornecedor do principio ativo carboplatina diferente do registrado na Anvisa, resolve:

Art. 19 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional,
a suspensao da distribuicdo, comercializagao e uso, do produto Tevacarbo 10mg/ml, 15ml,
lotes 15H28KC, 15H28KK e 16C0O8MR e Tevacarbo 10mg/ml, 45ml, lotes 15CO3LA,
15C03LF, 15K10MA, 16A18LD, 16D250C e 16E120E, da empresa Teva Farmacéutica
Ltda (CNPJ: 05.333.542/0001-08).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o0 recolhimento do estoque existente no
mercado, relativo aos lotes do produto descrito no art. 19,

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO



