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RESOLUCAO-RE N° 1.861, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para
Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no
anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de
maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibigdes e
restrigdes estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.862, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitéria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Att. 1° Indeferir o pedido de Autorizagao de Funcionamento
para os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade
com o anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicag@o.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.863, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de
Funcionamento para os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias,
em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolugao e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢do.

RESOLUCAO-RE N° 1.864, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Samtarla no uso
das atribuicdes que lhe foram conferidas ela Portaria n° 749, de 04 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1°do Reglmento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprlmento dos reﬂulsltos dispostos no art.
43, da Resolugao RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa%s) constante(s) no ANEXO, a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabrica¢io por meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a
partir da sua publicacao.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.865, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04 de
junho de 2018, acliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certifi cagao de Boas Praticas de Fabricagao de Insumos Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a
partir da sua publicacao.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.866, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando a necessidade de inclusdo na Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 1° Incluir a linha de Produtos estéreis citotoxicos:
embalagem secundaria na certificagdo da empresa Pharmacia &
Upjohn Company LLC, solicitada pela empresa Laboratorios Pfizer
Ltda. CNPJ n° 46.070.868/0036-99, publicada pela Resolugdo RE n°®
275, de 02 de fevereiro de 2017, no Diario Oficial da Unido n° 26, de
06 de fevereiro de 2017, Secdo 1, pag. 61, e em Suplemento da Secao
1, pag. 49, conforme expedientes n® 2547355/16-7 ¢ 2320143/17-6.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N° 1.867, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando a necessidade de anulagdo de ato, prevista no
art. 53 da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e o pedido de
desisténcia feito pela solicitante, por meio do expediente n°®
2473480/16-2, resolve:

Art. 1° Tornar insubsistente a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Medicamentos concedida a empresa Actavis Italy
S.p.A., solicitada pela empresa Amgen Biotecnologia Brasil Ltda.,
CNPJ n° 18.774.815/0001-93, publicada pela Resolugdo - RE n°
3.084, de 23 de novembro de 2017, no Diario Oficial da Unido n°®
226, de 27 de novembro de 2017, Secdo 1, pagina 113, ¢ em
suplemento da Se¢do 1, pagina 69, devido a duplicidade de
certificados.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N° 1.868, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o
anexo desta Resolugdo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.869, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspeco e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento
para os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade
com o anexo desta Resolugao.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.870, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagio Sanitéria, no uso
das atribuicdes clue lhe foram conferidas pela Portaria n°® 749, de 04 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do Reglmento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder Autorlzaqao Especial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmaceutlcos constantes do anexo desta
Resolugdo, de acordo com a Portaria n° 344 de 12 de maio de 1998 e suas
atualizagdes, observando-se as proibi¢des e restrigdes estabelecidas.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

(*) Esta Resolug¢do e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigdo.

RESOLUCAO-RE N° 1.871, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugao.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.872, DE 12 DE JULHO DE 2018(*)

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislacdo vigente, para a area de
Saneantes Domissanitarios, resolve:

Art. 1° Conceder a empresa constante no anexo a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes
Domissanitarios.

Art. 2° A presente Certificacdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

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

RESOLUCAO-RE N° 1.883, DE 13 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizag@o Sanitaria, no uso
das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando os arts. 6° ¢ 7° da Lei n°® 6.360 de 23 de
setembro de 1976;

Considerando o inciso XV do art. 7° da Lei n® 9.782 de 26
de janeiro de 1999;

Considerando os itens 2.2.1, 2.2.5, 2.2.5.1, 2.2.5.2, 2.2.6,
2.5.2,3.1.3,3.1.5,3.2.1, 3.2.1.7, 3.2.1.9, 4.1.7, 4.1.10, 4.1.11, 4.2.1,
5.1.2, 51145133,5 34,5223,534, 5.6, 62.1, 64.1, 6.5.1,
7115 7.2.1.1,7.3.3,9.1¢92. daResolugaoRDCn 16, de 28 de
margo de 2013

Considerando as irregularidades detectadas durante inspegao
para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo na empresa MOJE
Keramik-Implantate GmbH & Co.KG localizada no enderego
Eschenweg 12, Petersberg 07616, Alemanha, fabricante de Implantes
Ceramicos ¢ Kits Instrumentais, no periodo de 04 a 07 de dezembro
de 2017, que foi considerada insatisfatoria; resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da importagdo, distribui¢ao,
comercializagdo e uso dos Implantes Ceramicos e Kits Instrumentais,
fabricados pela empresa MOJE Keramik-Implantate GmbH &
Co.KG, localizada na Alemanha, importado pela empresa Helca
Importagdo Exportagdo e Comércio de Material Cirtrgico Ltda.,
CNPJ: 00.004.286/0001-83.

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

Art. 3° Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N° 1.884, DE 13 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢does que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando os arts. 6° ¢ 7° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976;

considerando o art. 7°,
janeiro de 1999;

considerando os itens 2.2.3, 2.5.1, 2.5.2, 2.5.3, 3.1.6, 5.1.1,
5.1.3, 5.1.6, 5.3.1, 542, 552, 6.1.1, 6.4.1 ¢ 6.5.1 do anexo da
Resolugdo RDC n°® 16, de 28 de mar¢o de 2013;

considerando as irregularidades detectadas  durante
inspecdo para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo realizada
na empresa Stuckenbrock Medizintechnik GmbH, localizada em
Lessinsgstrasse, 50, Tuttlingen 78532, Baden Wurttemberg -
Alemanha, que foi considerada insatisfatoria, resolve:

XV, da Lei n® 9.782 de 26 de
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