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N° 242, segunda-feira, 19 de dezembro de 2011

RESOL UCAO - RE N° 5,734, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, oinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.417, de 20 de setembro de 2011,

considerando a solicitagdo de inspecéo pela empresa Blau-
siegel IndUstria e Comércio Ltda, CNPJ n.° 58.430.828/0001-60 e
Autorizacgo de Funcionamento n.% 1.01.637-7;

considerando ainda o parecer da &rea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - &rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder & Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificag@o de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOL UCAO - RE N° 5,735, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.417, de 20 de setembro de 2011,

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - érea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo,
resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificagéo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolug@o e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 5,736, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n® 1.417, de 20 de setembro de 2011,

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricagdo - &rea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado do
Rio de Janeiro, resolve:

Art. 1° Conceder & Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificaco de Boas Préticas de Fabricacéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edigéo.

RESOLUCAO - RE N° 5,737, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, nomeada pelo Decreto de 25 de marco de 2009,
publicado no DOU de 26/3/2009 (reconducéo), do Presidente da Re-
publica, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 12, do Decreto
n°. 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, |, § 1°, do Anexo |, da Portaria n°.
354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006
e, ainda, Portaria n° 1.417 de 20 de setembro de 2011,

Considerando o art. 3.° do Decreto-Lel n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lel n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Conceder retificagdo de publicacdo de revalidacdo de
registro, retificagdo de publicacdo de registro de alimentos e bebidas,
revalidac8o de registro, registro de alimentos e bebidas, ateracdo de
unidade fabril, inclusdo de marca, alteragéio do prazo de validade do
produto, inclusdo de rétulo, na conformidade da relagéo anexa.

Art.2 ° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUCAO - RE N° 5.679, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.’
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizacdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes do anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) (*) Esta Resoluco e 0 anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo

RESOLUGAO - RE N° 5,680, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.’
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes do
anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seré publicados em
suplemento a presente edigédo

RESOLUGAO - RE N° 5,681, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeacdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria n° 1.417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso | do art. 41, da Portaria n.°
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Renovagdo de Autorizagdo de Funcio-
namento para Empresas de Medicamentos, constantes do anexo desta
Resolugéo.
) Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere seréo publicados em
suplemento a presente edicdo

INSTRUCAO NORMATIVA N° 7, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2011

Dispbe sobre cronograma e procedimentos
para credenciamento de farmécias e dro-
garias privadas referentes a escrituragéo
dos medicamentos e substancias contendo
antimicrobianos no Sistema Naciona de
Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3029, de 16 de abril de
199, e tendo em vista o disposto no inciso Il e no § 2° do artigo 55
do Regimento interno, aprovado nos termos da Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 12 de dezembro de 2011,
resolve:

Art.1°. Fica estabelecido o cronograma para a escrituragdo de
medicamentos ou substancias contendo antimicrobianos conforme
disposto no art. 13 da RDC n° 20, de 5 de maio de 2011.

Parégrafo Unico. O cronograma estabelecido nesta Instrugdo
Normativa serd executado mediante a implementagdo de adaptacoes
tanto no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Contro-
lados (SNGPC) quanto nos sistemas das farmécias e drogarias pri-
vadas.

Art. 2° O cronograma a que se refere o Art. 1° obedecera aos
seguintes prazos:

| - 28/02/2012: publicacdo dos padrles e regras para pos-
sibilitar o inicio do processo de desenvolvimento dos sistemas para
farmécias e drogarias privadas no hotsite do SNGPC, (
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp);

I - 30/09/2012: disponibilizacdo de ambiente especifico no
hotsite do SNGPC para inicio de testes entre a Anvisa e farmécias e
drogarias privadas; e

Il - 16/01/2013: escrituragdo obrigatéria dos medicamentos
e substancias contendo antimicrobianos no SNGPC por farmécias e
drogarias privadas.

Art. 3° Os estabel ecimentos n&o cadastrados ou com cadastro
desatualizados na Anvisa deverdo regularizar sua situacdo para es-
criturar medicamentos e substancias contendo antimicrobianos no
SNGPC, com vistas a implementagdo e cumprimento da RDC n° 20,
de 2011, nos termos desta Instru¢cdo Normativa

§1 © Entende-se por cadastro a identificagdo e inclusdo dos
dados do estabelecimento no sistema de seguranca da Anvisa para
fins de acesso ao peticionamento eletrdnico, obtencdo de Autorizagdo
de Funcionamento e demais servigos e sistemas disponibilizados no
ambito da Anvisa,

§2° Na hipétese do caput deste artigo, os estabelecimentos
deverdo regularizar o respectivo cadastro no ambito da Anvisa até 30
de novembro de 2012.

Art. 4° Os estabelecimentos ainda n@ credenciados no
SNGPC deverdo redizar o credenciamento e o inventério inicial a
partir da data estipulada.

§1° Entende-se por credenciamento o ato de adesfo do es-
tabelecimento junto a0 SNGPC mediante prévio cadastro junto a
Anvisa, atribuicdo de perfil de acesso ao responsavel técnico pelo
gestor de seguranca da empresa e envio de inventério inicial ao por
meio de arquivo XML pelo farmacéutico responsavel técnico junto ao
SNGPC.

§ 2° O inventério inicial corresponde ao estoque das subs-
téncias e medicamentos sujeitos a controle especial ou de medi-
camentos e substancias contendo antimicrobianos disponiveis no es-
tabelecimento.

Art. 5° O envio do arquivo XML do inventario inicial devera
ser realizado somente a partir de 16 de janeiro de 2013.

Parégrafo Unico. Nenhum medicamento ou substéncia con-
tendo antimicrobianos deve ser escriturado no SNGPC até 15 de
janeiro de 2013.

Art. 6° Os estabelecimentos j& credenciados no SNGPC para
a escriturag@o eletronica de medicamentos sujeitos ao controle es-
pecia, também deverdo fazer um inventério inicial e enviélo , por
meio de arquivo XML & Anvisa.

Parégrafo Unico. O procedimento de finaizagdo sera feito
automaticamente pela Anvisa a zero hora do dia 16 de janeiro de
2013.

Art. 7° Cabera aos 6rgéos de vigilancia sanitaria dos Estados
e Municipios, em cooperaco com a Anvisa, orientar € promover o
acompanhamento do credenciamento dos estabelecimentos e imple-
mentagdo das demais disposigBes contidas nesta Instrugdo Norma-
tiva

Art. 8 As farmécias e drogarias privadas deverdo dar con-
tinuidade as suas atividades exercidas regularmente durante o periodo
de transicio de implantagdo do SNGPC para escrituragdo de an-
timicrobianos, mantendo a retencdo da segunda via da receita e notas
fiscais de compra

Art. 9° OrientacOes e esclarecimentos gerais relacionados ao
SNGPC e as etapas de procedimentos referentes a escrituragdo ele-
trénica de medicamentos e/ou substancias contendo antimicrobianos
poderdo ser obtidos no sitio eletrénico da Anvisa no endereco
www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc/index.asp.

Par&grafo Unico. As dividas ou dificuldades adicionais re-
lacionadas aos demais aspectos do SNGPC poder&o ser envidas para
0 enderego eletrbnico sngpc.controlados@anvisa.gov.br.

Art. 10°. Cabera a érea técnica competente da ANVISA a
adocdo de medidas ou procedimentos para 0S casos ndo previstos
nesta Instrucéo Normativa.

Art. 11°. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
CONSULTA PUBLICA N° 61, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2011

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe confereoinciso IV do art. 11 eo art.
35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto N°. 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V enos 8§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Por-
tarian® 354 daANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicadano DOU de
21 de agosto de 2006, em reuni&o redlizada em 7 de dezembro de 2011.

Adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugéo que
dispbe sobre a ateragdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
ne. 222, de 28 de dezembro de 2006, que disp@e sobre os pro-
cedimentos de peti¢éo e arrecadac@o eletrdnica no ambito da Agéncia
Naciona de Vigilancia Sanitéria - ANVISA e déa outras providén-
cias.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011121900704

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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