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considerando o art. 8%, § 1 inciso Il da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999;
1999 considerando o art. 45 da Lel n°. 9784, de 29 de janeiro de
considerando os itens 2.1.4.5 e 4.2 da Resolugdo-RDC An-
visa n° 175, de 08 de julho de 2003;
considerando a Resolugdo RDC n° 276, de 22 de setembro

de 2005;

considerando o Laudo de Andlise n° 909.00/2013 emitido
pelo Laboratério Central Noel Nutels;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal/Contraprova n°
3288.00/2013 pelo Laboratorio Central Noel Nutel, resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comercializacdo, em todo
territério nacional, do LOTE 09/2012 do produto PIMENTA DO
REINO, marca CONDIMENTOS DA ROCA, data de fabricago: ndo
consta, data de validade: 30/09/2014, produzido por Dois Edil Dis-
tribuidora de Encartelados Ltda-ME, CNPJ: 39.905.013/0001-45, es-
tabelecida a Rua Marina Godoy B. Cravo, 71, Voldac - Volta Re-
donda/RJ, por apresentar fragmentos rigidos de brilho vitreo e opacos
(alguns pontiagudos) e fragmentos ferromageéticos e pela presenca de
milho moido, ndo declarado na rotulagem.

Art. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
INSTRU(;AO NORMATIVA N° 7, DE 31 DE OUTUBRO DE
2013

Altera Instrugdo Normativa n°12, de 12 de
Novembro de 2010 que fixa as al¢adas de-
cisoriasie define as diretrizes para descen-
tralizaGéo' de decisdes no ambito da com-
peténcia daAgéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria -/ ANVISA, relativas a aquisico,
dienacéo e locacdo de_bens, e contratacéo
de obras e servigos decorrentes do processo
de licitacio e dos<processos de dispensa e
inexigibilidade de licitacdo.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto.de re-
condugdo, de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e os incisos VII e X do

art. 16 da Lei n° 9.782, de 29 de janeiro de 1999, tendo em vista o
que dispbe o art. 2° do Decreto n° 7.689, de 02 de marco de 2012, o
inciso 1X do art. 4°, art. 5° eiinciso IX do art. 6° da Portaria GM/MS
n° 1.338, de 28 de junho de 2012, o disposto no inciso XIII do art. 13
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, aliado ao que dispdem os incisos, VII, VIII, IX e X
do art. 16 eoinciso Il do art. 55 do Regimento Interno, aprovado nos
termos do Anexo |, da Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006,
republicado no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1° O art. 3° da Instrugdo Normativa n° 12, de 12 de
novembro de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art.3° Os limites de algcada para autorizar a deflagracéo do
processo de licitagdo, visando a aquisicdo, alienagdo e locacdo de
bens e a contratagdo de obras e servigos, com valores estimados pela
autoridade demandante, assim como para possiveis prorrogacdes con-
tratuais sd0 0s seguintes:

|-Coordenadores de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados: Até R$ 150.000,00 (cen-
to e cinquenta mil reais);

I1-Gerente Geral de Gestdo Administrativa e Financeira : até
R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

I11-Gerente Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados: até R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV-Diretor de Gestéo Institucional: até R$ 1.000.000,00 (um
milh&o de reais);

V-Diretor Presidente: Até R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de
reas);

VI-Ministro de Estado da Salde:
10.000.000,00 (dez milhdes de reais); "

Parégrafo Unico: Na hip6tese de contratacdo pela utilizagdo
de Ata de Registro de Precos, propria, como participe ou obtida por
processo de adesgo, cada contrato devera ser precedida de autorizagdo
prévia, em consonancia aos limites de algadas estabelecidos neste
artigo." (NR)

Acima de R$

Art. 2° O art. 4° da Instrugdo Normativa n° 12, de 12 de
novembro de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art.4° Ficam estabelecidos os limites e agadas para as
contratagdes, prorrogagles contratuais, patrocinios e alienacdes, cons-
tantes no Anexo | desta Instrugdo Normativa" (NR)

Art. 3° O art. 6° da Instrucdo Normativa n° 12, de 12 de
novembro de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art.6° Nos casos de dispensa previstas no art. 24, incisos |11
aXXIV, daLei n° 8.666/93 e de inexigibilidade de licitagdo, compete
a(s) autoridade(s) demandante(s), constantes no Anexo | desta Ins-
trucdo Normativa indicar & autoridade competente a declaréla, a
razéo de escolha do fornecedor e a justificativa de prego.” (NR)

Art. 4° O art. 8° da Instrugdo Normativa n°12, de 12 de
novembro de 2010, passa a vigorar com a seguinte redaco:

"Art.8 Aos Diretores Presidente e de Gest&o Institucional,
nos limites de suas algadas constantes no Anexo | desta Instrucdo
Normativa, cabem ratificar o ato de reconhecimento da dispensa pre-
vista no art.24, incisos Ill a XXIV, da Lei n. 8666/93 e de ine-
xigibilidade de licitacao.

§ 1° O ato Administrativo do Diretor de Gestdo Institucional,
do Gerente Geral de Gestdo Administrativa e Financeira e do Ge-
rente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras, e Recintos Alfande-
gérios que, nos limites de suas algadas constantes no Anexo | desta
Instrucdo Normativa, declarem a dispensa e/ou a inexigibilidade de
licitacdo, exceto quando se tratar de dispensa enquadrada no art. 24,
incisos | e Il, da Lei n. 8666/93, deve ser ratificado, no prazo de 03
(trés) dias Uteis, pelo Diretor-Presidente e pelo Diretor de Gestdo
Institucional, respectivamente.

§ 2° Quando se tratar de inexigibilidade ou de dispensa
previstano art.24, incisos Il a XXV daLe n. 8666/93, cujos vaores
estejam enquadrados no limite disposto pelo art. 24, inciso |l da
referida Lei, o ato administrativo da declaragdo serd4 de responsa-
bilidade do Coordenador de Contratagdo Publica e dos Coordenadores
de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados, no &mbito das suas competéncias institucionais, e o ato
de ratificar o reconhecimento da inexigibilidade ou dispensa cabera
a0 Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira e a0 Ge-
rente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras, e Recintos Alfande-
garios, respectivamente, como disposto no Anexo | desta Instrugéo
Normativa" (NR)

Art. 5° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de
sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

(Limites e Algadas para Compras e Contratagdes com Fornecedores)

ANEXO I/DA INSTRUGCAO NORMATIVA N° 49/2013

Limites
(em R$ 1,00)

Aprovagdo motivada
d o termo de referéncia

(Obras, servicos de engenharia, Custeio e Despesas com Capital
locagdo de bens, aquisicio de
bens

e servigos, patrocinio institucio-
nal e dienagdo) (2)

Autorizaggo para deflagracéo da lici-
tacdo e contratacdo

Autorizagdo para prorroga ¢ 8
contratual

Homologagéo

sos iii a xxiv)

Declagéo de inexibilidade
e dispensas (art. 24, inci- tual

Referencia | dos valores conven-
cionados

Ratificaggo (1) Assinatura do termo contra-

Até 8.000,00 (3) Coordenador da CVPAF /Geren- Coordenador da CV- Gerente Geral GG- | Coordenador da CVPAF/Ge- | Limite do Art. 24, Inciso Il da
] te Geral GGGAF PAF/CCONP PAF/ GGGAF rente Geral GGGAF Lei 8666/93
Até 150.000,00 Gerente Geral da Area Deman- | Coordenador CVPAF/ Gerente Geral | Coordenador da CVPAF /Geren- | Coordenador CVPAF/ Ge- Gerente Geral GG- Diretor DIGES Coordenador da CVPAF/Ge- | 1,875 x limite da Carta Convite
dante ou Equivalente/Coordena GGGAF te Gerad GGGAF rente Gera GGGAF PAF/GGGAF rente Geral GGGAF
dor CVPAF
Até 500.000,00 Gerente Geral da Area Deman- Gerente Gerdl GGPAF/GGGAF Gerente Gerdl GGPAF/GGGAF | Coordenador CVPAF/ Ge- Gerente Geral GG- Diretor DIGES Coordenador da CVPAF/Ge- Decreto 7689/12; Porta-
dante ou Equivalente/Coordena rente Gera GGGAF PAF/GGGAF rente Geral GGGAF rialGM/MS 1.338
dor CVPAF
Até 1.000.000,00 Gerente Geral da Area Deman- Diretor DIGES Diretor DIGES Coordenador CVPAF/ Ge- Gerente Geral GG- Diretor DIGES Gerente Gerdl GGPAF/ GG- Decreto 7689/12; Porta-
dante ou Equivaente rente Geral GGGAF PAF/GGGAF riaddlGM/MS 1.338/12
Até 10.000.000,00 Gerente Geral da Area Deman- Diretor Presidente Diretor Presidente Coordenador CVPAF/ Ge- Gerente Geral GG- Diretor DIGES Gerente Geral GGPAF/GG- Decreto 7689/12; Porta-

dante ou Equivalente

rente Geral GGGAF PAF/GGGAF

ria/lGM/MS 1.338/12

Acima de 10.000.000,00 Diretoria Colegiada - DICOL

Salide (4)

Ministro de Estado da

Ministro de Estado da Salde (4) | Coordenador CVPAF/ Ge-
rente Geral GGGAF

Diretor DIGES

Diretor Presidente Diretor DIGES Decreto 7689/12; Porta-

rialGM/MS 1.338/12

2

1) A ratificagéo aplica-se nos casos previstos no art. 26 da Lei 8666/93. - .
Para as contratagdes que traduzam patrocinio institucional, estas estardo condicionadas a

dever-se-a obedecer ao que dispde o art. 4° do Decreto n° 7.689/12 e o art. 7° da Portaria GM/MS n° 1.338/1

Situacdo exclusiva para inexigibilidade de licitac&o.

3
§4 Ministro de Estado da Salide - Refere-se a autorizagdo

rovacdo prévia fela Diretoria Colegiada da ANVISA, independentemente do seu valor. Para lacacdo de bens imoéveis,

5) para nova contratagdo ou prorrogagdes contratuais, nos termos do § 1° do art. 2° do Decreto n° 7.689/12 e o art. 3° da Portaria GM/MS n° 1.338/12.

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 31 de outubro de 2013

N° 150 - O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, considerando o dis-
posto no § 2° do art. 15 e no inciso IX do art. 16 da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, os incisos X e XI do art. 13 do Regulamento
da ANVISA aprovado pelo Decreto ne. 3.029, de 16 de abril de 1999,
o disposto nos arts. 52 e 63 da Lei 9.784 de 29 de janeiro de 1999,
diado ao disposto no inciso V 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,
NAO CONHECE DO RECURSO a seguir especificado, por exau-
rimento da esfera administrativa, mantendo os termos da decisio
recorrida, declarando extinto o processo administrativo sanitério res-
pectivo:

EMPRESA: CLEVERSON SANTOS PIRES ME

CNPJ: 08.647.559/0001-10

PROCESSO Ne: 25351.865346/2008-20

EXPEDIENTE DO RECURSO N°: 0444496135

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N° 49, DE 31 DE OUTUBRO DE 2013

Dispbe sobre a regularizagéo para o exer-
cicio de atividade de interesse sanitario do
microempreendedor individual, do empre-
endimento familiar rural e do empreendi-
mento econdmico solidério e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos |11 e 1V,
do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e 88
1° e 3° do art. 54 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 suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 11, do art. 2°, 11l e 1V, do art.
7° da Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, ingtituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunio realizada em 29 de outubro
de 2013, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta resolucdo estabelece as normas para a regu-
larizag8o do exercicio de atividades que sejam objeto de fiscalizagdo
pela vigilancia sanitéria, exercidas pelo microempreendedor indivi-
dual, pelo empreendimento familiar rural e pelo empreendimento eco-
ndémico solidario, que sgjam produtores de bens e prestadores de
Servigos sujeitos a agdo da vigilancia sanitéria

Art. 2° Esta resolugdo tem por objetivo aplicar no ambito da
vigilancia sanitéria as diretrizes e objetivos do Decreto n® 7.492, de
02 de junho de 2011 - "Plano Brasil sem Miséria', por meio do eixo
inclusdo produtiva, visando a seguranga sanitéria de bens e servigos
para promover a geracdo de renda, emprego, trabalho, inclusdo social
e desenvolvimento socioecondmico do pais e auxiliar na erradicagéo
da pobreza extrema.

Art. 3° Para efeitos desta resolugdo consideram-se:

| - Microempreendedor individual, conforme definido pela
Lei Complementar n® 123, de 19 de dezembro de 2008 e suas al-
teragOes;

Il - Empreendimento familiar rural, conforme definido pela
Lei n° 11.326, de 24 de julho de 2006, com receita bruta em cada
ano-calendario até o limite definido pelo inciso |, do Art. 3°, da Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006;

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

pelo codigo 00012013110100056
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Il - Empreendimento econémico solidario, conforme de-
finido pelo Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010, com
receita bruta em cada ano-calendario até o limite definido pelo inciso
I, do Art. 3°, da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de
2006.

CAPITULO | - DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 4° Sdo principios desta resolucéo:

| - os principios da Constituicéo Federal e do Sistema Unico
de Salide previstos na Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Il - inclusdo social, produtiva e de boas préticas estabe-
lecidas pelos érgéos de vigilancia sanitaria para o microempreendedor
individual, empreendimento familiar rural e empreendimento eco-
ndémico solidério, produtores de bens e prestadores de servigos su-
jeitos a agdo da vigilancia sanitéria;

Il - harmonizacdo de procedimentos para promover a for-
malizag&o e a seguranca sanitaria dos empreendimentos de produtos e
servigos prestados por microempreendedor individual, empreendimen-
to familiar rura e empreendimento econdmico solidério, conside-
rando os costumes, 0s conhecimentos tradicionais e aplicando as boas
préticas estabelecidas pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria; e

IV - atendimento aos preceitos estabelecidos na Lel n°
11.598, de 3 de dezembro de 2007; no Decreto n°® 3.551, de 4 de
agosto de 2000; na Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de
2006 e suas ateracdes; na Lei n° 11.326, de 24 de julho de 2006; no
Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 2010.

Art. 5° S3o diretrizes desta resolug&o:

| - transparéncia dos procedimentos de regularizaggo;

Il - disponibilizagdo presencial e/ou eletronica de orientagdes
e instrumentos norteadores do processo de regularizagdo e licen-
ciamento sanitario;

I - ramonahzat;ao simplificagdo e padronizagdo dos pro-
cedimentos e reguisitos de regularizagdo junto ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria;

IV - integragdo e articulagdo dos processos, procedimentos e
dados do Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria junto aos demais
orgdos e entidades, a fim de evitar a duplicidade de exigéncias, na
perspectiva do usuério;

V - protecdo a produgdo artesana a fim de preservar cos-
tumes, habitos e conhecimentos tradicionais na perspectiva do mul-
ticulturalismo dos povos, comunidades tradicionais e agricultores fa-
miliares;

VI - razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas;

VIl - fomento de politicas publicas e programas de capa
citagdo para o microempreendedor individual, empreendimento fa
miliar rural e empreendimento econdmico solidério, como forma de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salide e promover a seguranca
sanitéria;

VIIl - fomento de politicas publicas e programas de ca
pacitacdo para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria para atendimento ao disposto nesta resolugéo.

5 CAPITULO Il - DA COMPROVAGCAO DE FORMALIZA-
CAO

Art. 6° A comprovacdo de formalizagdo dos empreendimen-
tos objeto desta resoluco, quando necesséria, dar-se-&

| - Para o microempreendedor individual, por meio do Cer-
tificado da Condigc&o de Microempreendedor Individual (CCMEI);

Il - Para 0 empreendimento familiar rural, por meio da De-
claragdo de Aptiddo ao Programa Nacional de Fortalecimento-da
Agricultura Familiar (DAP);

Il - Para o empreendimento econdmico solidario, por:meio
de uma das seguintes declaractes:

a) do Sistema de InformagBes em Econemia Solidaria
(SIESIMTE);

b) do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Municipa de
Economia Solidéria;

¢) da Declaracdo de Aptidao a0 Programa Naciona de For-
talecimento da Agricultura_Familiar Pessoa Juridica (DAP).

Parégrafo Unico=Os 6rgdos de vigilancia sanitéria receberdo
ou terdo acesso aos documentos mencionados nos incisos | a lll, por
meio preferencialmente eletrénico, opciona para o empreendedor

CAPITULO I1I- DA REGULARIZAGCAO PARA O EXER-
CICIO DE ATIVIDADE DE INTERESSE SANITARIO

Art."7°"As atividades de baixo risco exercidas pelos em-
preendimentos objeto desta resolucéo podero ser automaticamente
regularizedas perante os 6érgdos de vigilancia sanitéria, mediante os
seguintes procedimentos:

| - conclusdo do procedimento especia de registro e le-
galizacdo disponivel no Portal do Empreendedor, pelo microempre-
endedor individual.

Il - apresentacdo dos documentos previstos no art. 6° ao
orgédo de vigilancia sanitéria ou 6rgdo responsavel pela simplificacéo
e integracdo de procedimentos, pelo empreendimento familiar rural e
pelo empreendimento econémico solidario.

Art. 8 A regularizaggo dos empreendimentos cujas ativi-
dades sejam de alto risco seguira os procedimentos ordinarios pra-
ticados pelos érgéos de vigilancia sanitéria

Art. 9° Os empreendedores objeto desta resolucdo respon-
derdo, nos termos legais, por infragdes ou danos causados a salide
publica.

CAPITULO IV - DA CLASSIFICAGAO DE RISCO E DA
FISCALIZAGAO SANITARIA

Art. 10 Os ¢6rgéos de vigilancia sanitéria classificardo os
niveis de risco das atividades econdmicas, em baixo e ato risco
sanitario, no ambito de sua atuag&o.

§ 1° A classificagdo de risco terd como base os dados epi-
demiolégicos, considerando a capacidade dos servigos, os costumes,
os conhecimentos tradicionais, a escala de produ¢do e demais fatores
relacionados, de acordo com a Classificagdo Nacional de Atividade
Econdmica (CNAE), prevista nas Resolugoes IBGE/CONCLA n° 01
de 04 de setembro de 2006 e n° 02, de 15 de dezembro de 2006 e,

quando conveniente, pela Classificagdo Brasileira de OcupagOes -
CBO, instituida pela Portaria n® 397 do Ministério do Trabalho e
Emprego, de 9 de outubro de 2002.

§ 2° A classificagdo de risco sera utilizada para a priorizagdo
das acoes.

§ 3° Os orgdos de vigilancia sanitéria promoverdo ampla
divulgagéo das atividades classificadas como de ato risco, no &mbito
de sua esfera de atuagéo.

Art. 11 A fiscalizagdo de vigilancia sanitéria devera ter na
tureza prioritariamente orientadora, considerando o risco sanitério.

Parégrafo Unico. Os formuléarios e demais documentos la-
vrados decorrentes das atividades de fiscalizago deverdo descrever
os motivos do procedimento, acompanhados do embasamento legal, e
as orientagOes sanitérias com linguagem acessivel ao empreendedor.

Art. 12 Os 6rgéos de vigilancia sanitéria, observando o risco
sanitério, poderdo regularizar as atividades do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento
econdmico solidério, instalados em:

| - area desprovida de regulagdo fundiaria lega ou com
regulamentagdo precaria;

Il - residéncia;

Il - locais onde so realizadas as atividades produtivas dos
empreendimentos.

Parégrafo Unico. A regularizagdo das atividades dos empre-
endimentos objeto desta resolugdo pressupde a anuéncia dos em-
preendedores quanto a inspecéo e fiscalizagdo sanitérias do local de
exercicio das atividades.

Art. 13 Nos casos em que as atividades e/ou os produtos
necessitarem de responsavel técnico, poderdo prestar esta assessoria:

| - Profissionais voluntérios habilitados na érea;

Il - Profissionais habilitados de 6rgéos governamentais e néo
governamentais, exceto agentes de fiscalizagdo sanitéria

Art. 14 As inspegoes e fiscalizacOes adotardo os preceitos do
controle sanitério, principalmente o monitoramento, a rastreabilidade
e a investigacéo de surtos.

CAPITULOV - DA SENSIBILIZAGAO E CAPACITAGAO
EM BOAS PRATICAS EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 15 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fomen-
tara atividades educativas sobre matérias de vigilancia sanitéria para
0s empreendedores objeto desta resolucéo.

Paragrafo Gnico. Os empreendedores que exercem atividades
de alto risco terdo prioridade no atendimento a que se refere o caput
deste artigo.

Art. 16 O Sistema Naciona de Vigilancia:Sanitéaria pro-
movera capacitacdo de periodicidade regular, voltada a sensibilizacdo
e atualizacdo de seus profissionais, para olcumprimento das diretrizes
desta resolugéo.

Art. 17 As tividades de capacitacdo poderdo ser realizadas
por meio de parcerias com* instituicdes governamentais e néo go-
vernamentais.

Art. 18 As‘instituicdes promotoras das capacitactes cons-
tantes deste capitulo\deverdo fornecer declaragdo de participagdo ou
certificado,.com contetido programético e carga horéria.

CAPITULO VI - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRAN-
SITORIAS

Art. 19 Os 6rgaos de vigilancia sanitaria, ao elaborar plano
de trabalho, deverdo cumprir as diretrizes desta resolugéo conside-
rando, prioritariamente as atividades de maior grau de risco, no am-
bito dos instrumentos de gestdo do SUS - Plano de Salde, Pro-
gramagdo Anua de Salide e Relatério de Gestdo.

Art. 20 Os érgdos de vigilancia sanitéria estaduais e mu-
nicipais poderdo criar cadastro proprio de empreendimentos econd-
micos solidarios, a partir do:

| - Cadastro do Sistema de Informagdes em Economia So-
lidaria (SIES); e

Il - Cadastro do Conselho Nacional, ou Estadual, ou Mu-
nicipa de economia solidaria.

Art. 21 Os empreendimentos objeto desta resolucéo, bem
como seus produtos e servigos, ficam isentos do pagamento de taxas
de vigilancia sanitéria, nos termos da legislacdo especifica

Art. 22 As infragOes sanitérias serdo apuradas de acordo com
a Le Sanitéria vigente.

Art. 23 Esta Resolugdo entra em vigor 180 dias ap6s a sua
publicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 176, DE 31 DE OUTUBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 19 de setembro de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso IV e
no 81° do art. 54 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, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da decisgo recorrida

AUTUADO: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA

25759.055560/2003-11 - Al1S:204752/03-7 - GGPAF/ANVI-

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00
( DOZE MIL REAIS)

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ARESTO N° 177, DE 31 DE OUTUBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 22 de janeiro de 2013, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso IV e
no §1° do art. 54 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, por unanimidade,
NEGAR PROVIMENTO ao recurso interposto pela empresa a seguir
especificada, mantendo os termos da decisdo recorrida.

AUTUADO: BELFAR LTDA

25351.313700/2007-97 - AlS:404535/07-1 - GFIMP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00
(VINTE MIL REAIS)

AUTUADO: CLARIS PRODUTOS FARMACEUTICOS
DO BRASIL LTDA

25351.412505/2007-49 - AlS:532569/07-2 - GFIMP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 32.500,00
(TRINTA E DOIS MIL E QUINHENTOS REAIS)

AUTUADO: EMS SIGMA PHARMA LTDA

25351.067281/2010-45 - AlS:090152/10-1,- GFIMP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO.VALOR DE R$ 50.000,00
(CINQUENTA MIL REAIS)

AUTUADO: GRUPO DE*COMUNICACAO TRES SA

25351.058643/2003-44 - AlS:217517/03-7 - GPROP/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 10.000,00
(DEZ MIL REAIS)

AUTUADO:\JA COMERCIO E REPRESENTAGAO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

25351.516982/2008-63 - AlS:675085/08-1 - GGPRO/ANVI-
SA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 5.000,00 (
CINCO MIL REAIS)

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N° 1.213, DE 31 DE OUTUBRO DE 2013

Habilita o Hospital S8o José/Hospital Sao
José /Aracgju - SE para realizar procedi-
mentos de Alta Complexidade em Implante
Coclear

O Secretario de Atengdo a Salde, no uso de suas atribui-
¢Oes,

Considerando a Portaria n°® 1.278/GM/MS, de 20 de outubro
de 1999, que estabelece normas para o cadastramento de Centros/NU-
cleos para a redizacd de Implante Coclear e seus critérios de in-
dicacdo e contraindicagdo no ambito do Sistema Unico de Salide;

Considerando a Portaria n°® 968/GM/MS, de 11 de dezembro
de 2002, que atualiza os Procedimentos de Alta Complexidade e
Estratégicos do Sistema de Informagdes Ambulatoriais e Sistema de
Informagbes Hospitalares - SIA/SIH/SUS;

Considerando a manifestagdo favoravel da Secretaria de Sal-
de de Estado de Sergipe e a Deliberagdo CIE/SE n° 242/2012, de 20
de dezembro de 2012, que aprova a habilitacdo de que trata esta
Portaria; e

Considerando a avaliag@o da Secretaria de Atencdo a Salde
- Departamento de Ateng&o Especializada e Tematica - Coordenagao-
Geral da Média e Alta Complexidade, resolve:

Art. 1° Fica habilitado o estabelecimento de salide a seguir
informado, para redlizar procedimentos de Alta Complexidade em
Implante Coclear, servigo 107, codigo 005:

CNPJ CNES | Razdo Social/Nome fantasia/Munici-
| io
13.016.621/0001-05 (0002275 |Hospital S&0 Jose / Hospital Sdo Jose
/Aracaju - SE.

Art. 2° O custeio do impacto financeiro gerado por esta
habilitagdo corra por conta do orgamento do Ministério da Salide. Os
recursos serdo alocados no teto de Média e Alta Complexidade do
Estado ou Municipio de acordo com o vinculo da unidade e mo-
dalidade da gestéo.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicacéo.

HELVECIO MAGALHAES MIRANDA JUNIOR
RETIFICACAO

. No DOU de 22/10/2013, Seg&o 1, pagina 62, onde se |&
PORTARIA No- 1.166, DE 21 DE OUTUBRO DE 2013, leia-se:
PORTARIA No- 1.169, DE 21 DE OUTUBRO DE 2013.

(p/Coegjo)
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