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§ 1° A pontuagdo de que trata este artigo serd estabelecida
em Instrugdo Normativa especifica a ser publicada pela Anvisa
§ 2° A indicacdo dos medicamentos de relevancia publica,

nos termos das aineas "e", "f", "h", "i", "j", "k", "I", do inciso |, das
aineas "d", "e", "g", "h", "I", "m", "n", do inciso I e das alineas "a",
"p", "d", "e", "h", "i", do inciso |Il, devera observar ato préprio do

Ministério da Salde, explicitando a motivagdo em cada caso.

§ 3° Para a indicagd dos medicamentos de inovagéo in-
cremental, nos termos da ainea "k", do inciso I, da ainea "m", do
inciso Il e da ainea "i", do inciso Ill, serd avaliada a relevancia
guanto a vantagem clinica e terapéutica desta inovagdo para 0 me-
dicamento.

§ 4° O desabastecimento do mercado, de que tratam as ali-
neas "b" e "c" do inciso Il deste artigo, estard configurado quando
existirem no maximo 2 (dois) medicamentos registrados e comer-
ciadlizados no pais para determinado insumo farmacéutico ativo ou
associacdo e forma farmacéutica e um destes depender da andlise de
peticdo pos-registro no ambito da GGMED para a continuidade de
sua comercializagao.

§ 5° Poderd ser priorizada a andlise de peticdo de pds-re-
gistro de medicamento, ainda que ndo se configure a situagdo de risco
de desabastecimento prevista no § 4° quando o medicamento, com-
provadamente responder por pelo menos 80% (oitenta por cento) da
comercializagdo, nos Ultimos dois anos, para 0 insumo farmacéutico
ativo ou associagdo, concentracdo e forma farmacéutica especifica
da.

§ 6° Quando houver um ou mais medicamentos genéricos
registrados e comercializados com o mesmo insumo farmacéutico
ativo ou associagdo, para se enquadrar uma nova concentragdo ou
nova forma farmacéutica como medicamento genérico inédito, sera
avaliada a relevancia para ampliagdo da populagdo alvo.

§ 7° Nos termos da alinea "c" do inciso |, quando houver um
Unico medicamento genérico registrado e comercializado com a mes-
ma substancia ativa ou associagéo, concentragdo e forma farmacéutica
a prioridade de andlise para a proxima solicitacdo de registro de
medicamento genérico na tentativa de ampliar a concorréncia no
mercado, desde que a solicitacdo do registro segja de empresa de grupo
econdmico distinto do registrado.

§ 8° Quando houver medicamentos similares registrados e
comercializados com a mesma substancia ativa ou associagéo, para
enquadrar uma nova concentragdo ou nova forma farmacéutica como
medicamento similar inédito, ser4 avaliada a relevancia para am-
pliagdo da populagdo avo.

§ 9° Poderd ser priorizada a andlise de registro ou pés-
registro de medicamento genérico, ainda que n&o classificado como
inédito, desde que comprovadamente os medicamentos anteriormente
registrados para determinado insumo farmacéutico ativo ou associa-
¢80, concentragdo e forma farmacéutica ndo estegjam sendo comer-
cializados.

§ 10. Para comprovacdo a que se refere a alinea 'j' do inciso
I, a empresa detentora do registro do medicamento em questéo de-
vera apresentar documentaggo do fabricante do insumo farmacéutico
ativo que justifique a solicitagio de priorizacdo de andlise.

Art. 6° As situacbes excepcionais ndo prevista nesta Re-
solucéo e de relevancia publica poderdo ser priorizada ap6s avaliagéo
da ANVISA.

Art. 7° As peticdes poderdo ter a andlise priorizada, acritério
da ANVISA, para fins de auditoria de registro e pos-registro, de
medicamentos.

Art. 8 Para as peticOes de registro_e pés-registro de me-
dicamentos j& priorizadas, que tenham sido ‘arquivadas, a empresa
podera solicitar priorizagdo de andlise-da peticao.de desarquivamen-
to.

Art. 9° Os requerimentos para priorizagdo de andlise no am-
bito da GGMED deverdo ‘ser efetuados unicamente por peticiona-
mento eletrénico no.portal da ANVISA.

§ 1° Os requerimentos referidos no caput deste artigo so-
mente poderdo ‘ser, efetuados pelas empresas devidamente reconhe-
cidas pela ANVISA como responsdvels pelas respectivas peticdes
para as'quais se'pretenda aplicar o disposto nesta Resolucéo.

§82° As empresas interessadas preencherdo o requerimento
eletronico no site da ANVISA através de login e senha que j& estejam
cadastrados no sistema de seguranga para 0 peticionamento eletré-
nico.

§ 3° O peticionamento eletrdnico sera efetuado através do
preenchimento dos dados requeridos no formulario eletronico e ane-
xagdo de arquivos em PDF, no que couber.

§ 4° Serd aceito peticionamento manual mediante compro-
vacdo de impossibilidade de acesso ao peticionamento eletrénico no
portal da ANVISA.

Art. 10. No ato do peticionamento a empresa devera indicar
0s critérios técnicos definidos no art. 5° que fundamenta o pedido de
priorizagdo.

Paragrafo Unico. As peti¢Bes de priorizagdo de andlise seréo
submetidas @ GGMED para a avaliagdo quanto ao enquadramento das
petices, conforme os critérios definidos no Art. 5° desta Resolu-
G8o.

Art. 11. O resultado da andlise e a motivagdo da GGMED
guanto a concessdo ou ndo do pedido de priorizagdo seréo divulgados
mensalmente na pagina eletronica da ANVISA, em ambiente es-
pecifico.

Parégrafo Unico. A eventua priorizagdo de peticdo nos ter-
mos desta resolugdo possui impacto em todos os atos subsequentes
relacionados & peticao priorizada, tais como Cumprimento de Exi-
géncia, Recursos Administrativos e outras petigdes relacionadas, ex-
ceto a peticdo de desarquivamento.

Art. 12. O prazo para a manifestagdo das unidades orga
nizacionais da GGMED quanto a andlise das peti¢cdes que tiverem a
priorizacdo deferida seré de:

| - 75 (setenta e cinco) dias corridos para as petices de
registro de medicamento;

Il - 90 (noventa) dias corridos para as peticdes de pos
registro; e

Il - 45 (quarenta e cinco) dias corridos para a anuéncia
prévia em pesquisa clinica

Paragrafo Unico. Os prazos serdo contados a partir do pri-
meiro dia Util apds a publicagdo do deferimento do pedido de prio-
rizagao.

Art. 13. As peticBes que se enquadrarem nos critérios es-
tabelecidos nesta Resolugdo serdo analisadas pelas éreas técnicas
competentes da GGMED, segundo a ordem da pontuacdo atingida e
data da publicacéo do deferimento do pedido de priorizacéo.

Art. 14. As peticoes que ndo se enquadrem nos critérios
estabelecidos nesta Resolugdo ou ndo atingirem a pontuagdo minima
estabelecida serdo analisadas pelas éreas técnicas competentes da
GGMED, segundo a ordem cronolégica de entrada do pleito no am-
bito da ANVISA.

Art. 15. Para aplicagdo desta Resolucdo de priorizaco a
peticao de concessdo de registro, pés-registro e anuéncia em pesquisa
clinica de medicamento a ser priorizado devera ser instruida com toda
a documentagdo exigida na legisacdo vigente, sob pena de inde-
ferimento.

CAPITULO Il )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica revogada a Resolugéo da Diretoria Colegiada -

RDC n° 28, de 4 de abril de 2007, publicada no Diério Oficia da
Unido de 5 de abril de 2007, segéo 1, pag. 46.

Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor a partir da data de
publicag@o da Instrucéo Normativa de que trata o § 1° do art. 15 desta
Resolugéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N° 58, DE 20 DE DEZEMBRO DE» 2013

Estabelece par@metros para a notificacéo,
identificagdo e qualificagéo, de produtos de
degradacéo em medicamentas com substan-
cias ativas sintéticas e semissintéticas, clas-
sificados-como noves, genéricos e simila-
res, e da outras providéncias.

A Diretoria_Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢Bes que lhe conferem os incisos 11 e 1V,
do art. 15 da Leiyn.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso |1, e 88
1° e 3° doart.'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 atualizagOes,
tendo em vista o disposto nos incisos |1, do art. 2, 111 e IV, do art.
7°da'Lel n.°9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 18 de dezembro
de 2013, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovada a presente Resolucdo para regula-
mentagdo da notificagdo, identificagdo e qualificacdo de produtos de
degradacdo em medicamentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo estabelece pardmetros para
a verificagdo de produtos de degradacdo em medicamentos, para
elaboracdo do perfil de degradagdo correspondente e para a noti-
ficagéo, identificagdo e qualificacdo dos produtos de degradagéo for-
mados ao longo do prazo de validade do medicamento.

Art. 2° O disposto nesta Resolugdo se aplica aos medica
mentos com substéncias ativas sintéticas e semissintéticas, classi-
ficados como novos, genéricos e similares.

§ 1° Esta Resolugdo ndo se aplica aos produtos biologi-
cos/biotecnol6gicos, excipientes, peptideos, oligonucleotideos, radio-
farmacos, produtos de fermentacdo e derivados, produtos fitoterd
picos, produtos brutos de origem animal, medicamentos especificos,
medicamentos a base de vitaminas €/ou minerais associados entre s
ou isolados, poliaminoacidos, os de notificagdo simplificada, bem
como aos produtos usados nas etapas de desenvolvimento de estudos
clinicos.

§ 2° Para fins de controle de produtos de degradacéo dos
produtos especificados no 81° deverfo ser adotados testes especi-
ficos, quando existentes. Diante da inexisténcia de testes especificos,
deve ser garantido o controle dagueles produtos de degradacéo que
apresentem relevante toxicidade ou que gerem ineficacia terapeu-
tica

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes
definigOes:

|- estudo de degradacdo forcada: estudo que permite a ge-
racdo de produtos de

degradacéo através da exposicdo do insumo farmacéutico
ativo e produto acabado a condi¢Bes de estresse, como por exemplo,
luz, temperatura, calor, umidade, hidrélise &cida/ basica e oxidago,
entre outras. Este estudo permite o desenvolvimento de métodos in-
dicativos de estabilidade com especificidade e seletividade adequada,
bem como fornecer informagdes acerca das possiveis rotas de de-
gradagdo de um determinado produto;

Il - impureza: qualquer componente presente no insumo far-
macéutico ou no produto terminado que ndo segfa o insumo far-
macéutico ativo nem o(s) excipiente(s).

111 - limite de identificagéo: valor acima do qual um produto
de degradacdo devera ter sua estrutura quimica identificada;

IV - limite de notificagdo: valor acima do qual um produto
de degradagdo devera ser reportado no(s) estudo(s) de estabilidade;

V - limite de qualificacdo: valor acima do qual um produto
de degradagdo devera ser qualificado;

VI - perfil de degradac8o: descricdo dos resultados e das
atividades analiticas utilizadas na deteccéo, identificacdo, elucidagdo
estrutural e determinagdo quantitativa dos produtos de degradacéo
presentes no insumo farmacéutico ativo e no medicamento;

VII - pureza cromatogréfica do pico do insumo farmacéutico
ativo: comprovagdo de que ndo ha interferéncia de excipientes, im-
purezas e produtos de degradagdo no pico cromatogréafico do insumo
farmacéutico ativo;

VIII - produtos de degradac&o: impurezas resultantes de al-
teragbes quimicas que surgem durante a fabricagdo ouarmazena-
mento do medicamento.

IX - qualificacdo de produtos de-degradacdo: Avaliagdo da
segurancga biologica de um produto de degradacdo individual ou de
um dado perfil de degradacdo em-um nivel especificado.

Art. 4° O estudo de degradacéo forcada deve obedecer aos
seguintes requisitos:

| - conducdo do, estudorem um lote, em escala laboratorial,
piloto ou industrial ‘domedicamento; e

Il - para fins,de comparacéo a execucdo do estudo deve ser
feita também com a formulagcdo, com o placebo e no insumo(s)
farmacéutico(s) ativo(s) isolado(s) e associado(s) no caso de asso-
ciacoes em dose fixa

§1° O estudo de degradacéo forgada deve ser realizado em
todas as concentragdes do medicamento.

§ 2° No caso das associagbes em dose fixa, deverdo ser
executados também os estudos de degradagdo forcada com os in-
sumos farmacéuticos ativos isolados, associados e na formulagéo.

Art. 5° A empresa deverd apresentar estudos submetendo a
amostra as seguintes condicoes de degradagdo forcada:

| - aguecimento;

Il - umidade;

Il - solugdo &cida;

IV - solucdo bésica;

V - solugdo oxidante;

VI - exposicéo fotolitica; e

VIl - ions metélicos.

Parégrafo Unico. Caso as condigbes acima ndo possam ser
empregadas devido as caracteristicas inerentes & amostra, deve-se
justificar tecnicamente a ndo utilizagdo de qualquer uma dessas con-
digBes.

Art.6° Os estudos de degradacéo forcada devem promover
degradacdo em extensdo suficiente a fim de permitir avaliagdo da
formag&o de produtos de degradacéo.

§ 1° Os testes devem promover uma degradacéo superior a
10% (dez por cento) e inferior aquela que levaria a degradacao com-
pleta da amostra, comprometendo o teste.

§ 2° Nos testes em que a degradag&o for inferior a 10% (dez
por cento), a empresa deve apresentar justificativa técnica funda-
mentada.

§ 3° Os resultados dos ensaios servirdo de suporte para o
desenvolvimento e validacdo da metodologia de andlise do(s) pro-
duto(s) de degradacdo formado(s) e para a andlise critica do perfil de
degradacdo do medicamento.

Art. 7° A andlise critica do perfil de degradacdo deve con-
templar:

| - verificag@o da pureza cromatogréfica do pico do insumo
farmacéutico ativo no medicamento;e

Il - avaliagdo dos fatores que podem interferir de alguma
forma na estabilidade do medicamento.

Art. 8° Os testes e 0s respectivos resultados dos ensaios de
degradacdo forcada deverdo ser refeitos e reapresentados quando fo-
rem solicitadas:

| - ateragBes ou inclusdes na rota de sintese do insumo
farmacéutico ativo; ou

Il - mudangas quantitativas e qualitativas de excipiente na
composi¢éo do produto acabado.

Parégrafo Unico. Na existéncia de mais de um fabricante do
insumo farmacéutico ativo, os resultados de degradacdo forcada de-
verdo ser avaliados para cada fabricante.

Art. 9° A necessidade de notificag8o, identificagdo e qua
lificacdo do(s) produto(s) de degradacdo no decorrer do estudo de
estabilidade do medicamento deverd ser avaliada com base nas in-
formagdes contidas na tabela abaixo:

[Dose méxima didria * |Limites 2
Limites de notificagio <1g 10,1%
>1g 0,05%
Limites de identificacdo <1mg 1,0% ou 5pg ITD, o que for menor

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

pelo codigo 00012013122300127

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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1mg-10mg 0,5% ou 20pg ITD, o que for menor
>10mg-29 0,2% ou 2mg ITD, o que for menor
>29 0,10%

Limites de qualificacéo <10 mg 1,0% ou 50ug ITD, o que for menor
10 mg-100mg 0,5% ou 200ug ITD, o que for menor
>100 mg - 29 0,2% ou 3mg ITD, o que for menor
>29 0,15%

Onde :

1 - Quantidade méxima do insumo farmacéutico ativo administrado por dia.
2 - Limites dos produtos de degradacdo sd0 expressos como a percentagem do insumo farmacéutico ativo ou como a ingestéo total

di&ria (ITD) de um produto de degradagéo.

§ 1° Os resultados dos ensaios de quantificagdo do(s) produto(s) de degradagdo devem ter avaliagdo critica frente a redugéo do teor do
insumo farmacéutico ativo observada durante o(s) estudo(s) de estabilidade iniciado(s) ou em andamento conforme resolugdo especifica para a

realizagdo de estudos de estabilidade.

§ 2° A avaliagdo da necessidade de notificacdo, identificagdo e qualificagdo do(s) produto(s) de degradag@o deve considerar a maior
concentragdo da impureza de degradacdo encontrada durante o estudo de estabilidade.
§ 3° O(s) produto(s) de degradacéo com percentual acima dos limites de notificagdo estabel ecidos deverd(ao) ser reportado(s) no estudo

de estabilidade e estar incluido(s) no limite de impurezas totais.

§ 4° O(s) produto(s) de degradacdo com percentual ou valor correspondente acima dos limites de identificacao estabelecidos devera(&o)
ter sua estrutura quimica identificada e realizada a quantificag@o individual.

§ 5° O(s) produto(s) de degradacéio com percentual ou valor correspondente acima dos limites de identificagéio e abaixo dos limites de
quallflcat;ao que apresentem na sua estrutura quimica caracteristicas que conduzam a classificagéo de produto potencialmente toxico devera(&o)
ter seu perfil de seguranca estabelecido através da avaliagdo da seguranca biolégica.

§ 62°0(s) produto(s) de degradacdo com percentual ou valor correspondente acima dos limites de qualificacdo estabelecidos, quando
apresentarem na,sua estrutura. quimica caracteristicas que conduzam a classificagéo de produto potencialmente toxico, devera(&o), aém de
atender a0 disposto/no §4°, ter seu perfil de seguranca estabelecido através da avaliagdo da seguranga biol 6gica

§ 7 9O perfil .de seguranca expresso no 85° e §6 estara estabelecido para agueles produtos que atenderem ao disposto no art. 10 e
podera ser determinado/por meio.de avaliacdo de genotoxicidade e estudos gerais de toxicidade utilizando metodologia validada e conforme
guia especifico para a conducéo’ de estudos ndo clinicos de seguranca necessérios ao desenvolvimento de medicamentos.

Art. 10° O produto-de degradagé@o podera ser considerado qualificado quando atender a0 menos uma das seguintes condigdes:

| - o produto de degradagéo

for um:metabdlito significativo encontrado durante estudos em humanos ou animais,

Il - a quantidade observada'e o limite de aceitagio proposto de um produto de degradacdo estiverem adequadamente justificados em

literatura cientifica ou compéndios oficiais; ou

I1l - a quantidade observada e o limite de aceitacio proposto para um produto de degradacdo ndo exceder o limite adequado observado

em estudos de toxicidade.

Parégrafo Unico. A empresa ndo sera dispensada de identificar o(s) produto(s) de degradago.

Art. 11. Os limites de aceitagdo para cada produto-de degradacéo individual e o limite total de produtos de degradagdo deverdo ser
incluidos nas especificagdes de liberagdo do medicamento e'do estudo de.estabilidade.

Parégrafo unico. O produto de degradacéo que superar o limite de netificacdo devera ser incluido nas especificagdes de liberagdo do

medicamento e do estudo de estabilidade.

Art. 12. A ANVISA podera solicitar o inicio da monitoracdo de-determinado(s). produto(s) de degradagdo em um periodo anterior ao
descrito nesta Resolugdo, caso existam evidéncias de toxicidade ou perda de eficécia do medicamento.

Art. 13. O disposto nesta Resolucéo se aplica aos registros de medicamentos' ou inclusdo de nova concentragdo ou nova forma
farmacéutica bem como a renovagdo de registro e as ateragfes pds-registro de medicamentos.

Art. 14. Os medicamentos j& registrados devem se adequar na primeira renovacdo de registro-protocolada a partir da vigéncia dessa

resol ugéo.

Par&grafo Unico. Os processos protocolizados na Anvisa até a data da vigéncia da norma, seréo analisados a luz da norma vigente na

data do protocolo.

Art. 15. Esta Resolugdo entra em vigor 2 (dois) anos ap6s sua publicacdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANQ
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO - RE N° 4.934, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeag@o 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, eoinciso | 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® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

considerando o art. 8% § 1°, inciso Il da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lel n°. 9784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o item 2.1.4.2 da Resolucdo-RDC Anvisa n°
175, de 08 de julho de 2003;

considerando a Resolugdo RDC n° 276, de 22 de setembro
de 2005;

considerando os Laudos de Andlise n® 3848.00/2013 e
4067.00/2013 emitidos pelo Laboratério Instituto Octéavio Magalhaes
da Fundacgdo Ezequiel Dias - IOM/FUNED (LACEN/MG) e as res-
pectivas NotificagBes da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de
Vigilancia Sanité&ria do Estado de Minas Gerais n°
060/2013/DVA/SVS, e 071/2013/DVA/SVS, resolve:

Art. 1° Determinar a interdicdo cautelar do produto Pimenta
do Reino - preta moida, marca: Pirata, data de validade: 12/04/2015,
produzido por: Domingos Costa IndUstria Alimenticias S.A., loca
lizada na Praga Louis Ensch, 160, Cidade Industrial, Contagem/MG,
inscrita no CNPJ sob o nimero 17.159.518/0001-75, em virtude de
representar risco de agravo a satide do consumidor pelo fato de conter
pelo de roedor considerado matéria prejudicial a salide humana, con-
forme item 2.1.4.2, da Resolugdo RDC N° 175/2003 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma vez que o animal é reconhecido
como vetor mecanico, portanto, transmissor de agentes infecciosos,
nos termos do item 2.1.3, da supracitada resolucg&o.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

RESOLUCAO - RE N° 4.935, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe 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, eoinciso | e o0 § 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® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

considerando o art. 7°, XV, e o art. 8% § 1° Il da Lei 9.782,
de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lel n°. 9784, de 29 de janeiro de
1999;

considerando o art. 48, 111 e IV do Decreto-Lei n° 986, de 21
de outubro de 1969;

considerando a Resolucdo n° 383, de 5 de agosto de 1999;

considerando o art. 1° da Lel n° 10.273, de 5 de setembro de
2001, que estabelece que é proibido o emprego de bromato de po-
téssio, em qualquer quantidade, nas farinhas, no preparo de massas e
nos produtos de panificagéo;

considerando o Laudo de Andlise n°® 20.641/2013 do La
boratério Central Dr. Almino Fernandes da Secretaria de Estado de
Salide Publica do estado do Rio Grande do Norte, resolve:

Art. 1° Determinar a interdicdo cautelar do produto ME-
LHORADOR ENZIMATICO, marca LIDER, data de fabricagio
08/10/2013, data de validade 08/04/2014, fabricado por Lider (Santa
Leopoldina) Ltda, localizada na Rua Rio Xingu, n° 527, Ibuna -
Recife/PE, por apresentar bromato em sua composicéo, estando em
desacordo com a legislacéo vigente.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
RESOLUGAO - RE N° 4.936, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona 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, eoinciso | e o § 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® 1.355, de 27 de agosto de 2013, publicada no DOU de 28
de agosto de 2013,

considerando o art. 8°, § 1°, inciso Il da Lei n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando o art. 23, 8§ 2° e 4° da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977,

considerando o item 4.1 da Resolucéo RDC n° 344, de 13 de
dezembro de 2002 que determina que cada 100g de farinha de milho
deve fornecer no minimo 150 mcg (cento e cinglienta microgramas)
de é&cido fdlico;

considerando que o Laudo de Andlise n° 5343.00/2013 emi-
tido pelo Instituto Octévio Magalhdes da Fundacdo Ezequiel Dias -
IOM/FUNED (IOM/FUNED) e a respectiva Notificacdo da Geréncia
Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria do Estado de
Minas Gerais n° 092/2013/DVA/SVS, resolve:

Art. 1° Determinar a interdicdo cautelar do produto FARI-
NHA DE TRIGO ENRIQUECIDA COM FERRO E ACIDO FO-
LICO, marca BOA SORTE, lote 0813, data de fabricagdo NAO
CONSTA, data de validade 13/01/2014, fabricado por J. MACEDO
S/A (PR), CNPJ: 84.046.101/0370-03, localizada na Rodovia BR 376
- KM 507,7 - Distrito Industrial - Ponta Grossa/lPR, por representar
risco a salide da populagdo, em virtude de conter teor de acido félico
(124 mcg/100g) abaixo do limite minimo estabelecido, estando em
desacordo com a legislacdo vigente e ndo contribuir para a reducéo de
riscos de patologias do tubo neural e da mielomeningocele.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ARESTO N° 226, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, ACOR-
DAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fun-
damento no inciso VI, do art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 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,
e em conformidade com a Resolugéo RDC n.° 25, de 4 de abril de
2008, decidir os recursos, a seguir especificados, conforme relagéo
anexa, em conformidade com as deliberagbes aprovadas pela Di-
retoria Colegiada desta Agéncia em reuni&o realizada em 05 de no-
vembro de 2013.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa HMA PRODUTOS MEDICOS LTDA-ME

CNPJ: 08.272.409/0001-79

Processo n® 25351.227492/2009-23

Expediente Indeferido n° 292469/09-2

Expediente do Recurso n% 0010123/12-1

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO i

Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LT-
DA

CNPJ: 06.105.362/0001-23

Processo n°: 25351.267116/2013-00

Expediente Indeferido n®: 0374650/13-0

Expediente do Recurso n® 0533851/13-4

Decisdo: POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO AO RE-
CURSO

Empresaz LABOR MED APARELHAGEM DE PRECISAO LTDA
CNPJ: 32.150.633/0001-72

Processo n°: 25351.436943/2012-78

Expediente Indeferido n°® 0626325/12-9

Expediente do Recurso n% 0789231/12-4

Decisdo: POR UNANIMIDADE, DAR PROVIMENTO AO RECUR-
SO

ARESTO N° 227, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2013

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
redlizada em 24 de outubro 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,
DAR PROVIMENTO PARCIAL ao(s) recurso(s), conforme relagdo
anexa de processo(s) administrativo(s) sanitario(s), para MODIFI-
CAR os termos da decisdo recorrida
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