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RESOLUGAO - RDC N° 64, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014 3 6l didoridrato de perfengzing_ 2015-28-3
Dispoe sobre a alteragio das RDC n°. 64/2012 e RDC re. 19/2014, pela & 63 dimesilato de tioproperaping 23800
incluséo e retificagdo de Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB, na lista 20 1165 |d propionato de metandriol 3503-85-0
completa das DCB da ANVISA. 41 1166 |dixirazina 2470-73-7
42 11167 [edisilato_de clometiazol 1867-58-9
A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que 43 1168 [fempropionato de nandrolona 62-90-8
Ihe conferem os incisos |11 e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V e nos 44 69 [fosamprenavir sodico 226700-80-7
§§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da 45 1170 [fosfato de clomacrana 22199-46-8
ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de 2014, tendo em vista o disposto ﬁ ] ~% f°§f§,{° ge ?gd‘f'cr;lr(}a 855608%?2% .
nos incisos 111, do art. 2°, 111 e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do 18T IIYs Tfodamiona soirca 134980
Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422 de 16 de abril de 2008, 29 11174 gabapentina enacarbila 2478296-72-9
na Reunido Ordinéria n° 030/2014, realizada em 7 de outubro de 2014, adota a seguinte Resolucéo da 50 11175 |isobutirato de testosterona 1169-49-9
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo. 51 11176 |isoflavona 574-12-9
Art. 1° Aprovar a inclusdo das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no 52 11177 [laurato de nandrolona 26490-31-3
Anexo |, na Lista Completa das DCB, divulgada pela Resolu¢gdo RDC n°. 64, de 28 de dezembro de 53 11178 |maleato de metopromazina 3403-42-7
2012 (DOU de 03/01/2013). 54 11179 |maleato de paroxetina 64006-44-6
Art. 2° Alterar as DCB relacionadas no Anexo |1 da lista completa publicada na Resoluggo RDC 35 1180 [mesjlato sodico de isoniazida 3804-89-5
ne. 64, de 28 de dezembro de 2012 (DOU de 03/01/2013) e na Resolugio RDC re. 19, de 04 de abril gg metlfl_sam| orfano 3 1:5%92‘5’(?11&22‘4
de 2014 (DOU de 07/04/2014). 26 e pa giigronica 15555.3
Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicacao. 59 narcobarbital sGdico 3320-16-6
. 60 nicotinato de testosterona 668-56-4
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA 61 oxalato de naloxegol 1354744-91-4
62 paifermina 162394-19-6
ANEXO | 63 pamoato de pasireotida 396091-79-5
gg pre(tj)ni %ol glna sesqui-hidratada 5274:3%3%4
Inclusdo na Lista Completa das DenominacGes Comuns Brasileiras - DCB probarit 5 75~
1. Insumos farmacéuticos ativos e substancias controladas: gg - -g% glopl Stna?]?ode nandrolona 1}%85?%5%
Item | N° DCB Denominacdo Comum Brasileira - DCB N° de Registro CAS 68 11193 |sulfato de prasterona 651-48-9
1 | 11092 |benzoato de morfina 105092-16-2 g | o4 sifeo de quiniding di-hidretedo L6398
2 11127 |bosentana monoidratada 157212-55-0 7 %8 tartasdo S evaimol dhaiado 2085 380
3 28 lacetato de/dexametasona monoidratado 55812-90-3 72 11107 tartarato de Tevorfanol monoidratado 5085-50-2
4 29 |aripiprazol cajoXiia 1259305264 73 | 11198 [tenofovir aafenamida 79270-37-8
5 130 |aripiprazol lauroxila 1259305-29-7 74 1199 obarbital 77-30-7
6 31 [benzilpenicilina procaina monoidratada 6130-64-9 75 1200 obutabarbital 2005-57-0
7 32 bitartarato de hidrocodona hemipentaidratado 34195-34-1 76 11201 pranavir dissodico 191150-83-1
8 33 |calcipotriol monoidratado 147657-22-5 77 202 |tremelimumabe 745013-59-6
9 134 |carbidopa monoidratada 38821-49-7 78 203 undecilenato de boldenona 13103-34-9
10 35 |cediranibe & 2 288383-20-0 79 | 11204 |undecilenato de pipotiazina 22178-11-6
11 11136 |cloreto de metilsamidorfano 1118885-67-8 30 11205 |vaproaio de magnésio 62959-43-7
12 11137 [cloridrato de azaciclonol L 4 b .. 1798-50-1 81 11206 |vimbarbital sadico 125-44-0
13 38 |cloridrato de benaprizina 3202-55-9 82 11207 |vinflunina 162652-95-1
14 39 [cloridrato de benfluorex 23642-66-2 83 11208 |zibotentana 186497-07-4
15 140 |[cloridrato de benzfetamina 5411-22-3 84 11209 |zomepiraco sodico 64092-48-4
16 141 |cloridrato de benzindopirina 5585-71-7 85 210 |zomepiraco sddico di-hidratado 64092-49-5
17 142 |cloridrato de ciclexedrina 64011-61-6
18 143 [cloridrato de clometiazol 6001-74-7 2. Excipientes
19 144 |cloridrato de cocaina 53-21-4 _ . _
20 145 |cloridrato de dexetimida 21888-96-0 [ Item N°DCB | Denominacdo Comum Brasileira - DCB [ N° de Registro CAS |
21 146 |cloridrato de escetamina 33643-47-9 L 86 11034 |mel \ 8028-66-8 |
22 147 |cloridrato de estricnina 6101-04-8
23 148 |cloridrato de etorfina 13764-49-3 ANEXO Il
24 149 |cloridrato de loxapina 54810-23-0
25 150 |cloridrato de metagualona 340-56-7 Retificagdo’de mimero de CAS na RDC 64, de 28 de dezembro de 2012 e na RDC 19, de 04 de abril
26 51 |cloridrato de metixeno monoidratado 7081-40-5 de 2014.
27 52 |cloridrato de metoclopramida monoidratado 54143-57-6
28 153 |cloridrato de perfenazina 3111-71-5 De Para Justificativa
29 154 |cloridrato de sultoprida 23694-17-9 Item | N° DCB DCB CAS N° DCB DCB CAS
30 55 |codeina monoidratada 6059-47-8 1 | o1648 calcipotriol 112828-00-9 | 01648 calcipotriol 112965-21-6 | Atualizagio do CAS
31 156 |diacetato de metandriol 2061-86-1 2 | 07333 prednisolona 52433-85-4 | 07333 prednisolona 50-24-8 | Atualizagio do CAS
32 157 |dicloridrato de homofenazina 1256-01-5 3 | o7577 sulfato de quinidina 6591-63-5 | 07577 sulfato de quinidina 50-54-4 | Atualizagio do CAS
33 158 |dicloridrato de metoclopramida 2576-84-3 4 | 10620 | diaspartato de pasireotida | 896091-77-3 |..10620 | diaspartato de pasireotida | 820232-50-6 | Atualizagio do CAS
34 159 |dicloridrato de metoclopramida monoidratado 5581-45-3 5 | 10917 benzoilmorfina 105092-16-8 | /10917 benzoilmorfina 910885-01-7 | Atualizagio do CAS
35 60 |dicloridrato de opipramol 909-39-7 6 02550 | canfossulfonato de codeina Ref. 5] 02550 4.canfossulfonato de codeina | 83968-47-2 | Atualizacio do CAS
RESOLUGAO - RDC N° 65, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014 ANEXO Art. 2° -/Os Estados Partes deverdo enviar as notificagoes

Dispde sobre a notificagdo prévia de ex-
portagdo de efedrina, pseudoefedrina e as
especialidades farmacéuticas que as conte-
nham.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢les que lhe conferem os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, 881°
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n°® 650, da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada
no DOU de 2 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos
I, do art. 2° 11l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em
reunido realizada em 7 de outubro de 2014, adota a seguinte Re-
solucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino sua publicag&o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
o envio de notificagdo prévia de exportagdo de efedrina, pseudoe-
fedrina e as especialidades que as contenham, nos termos do Anexo
desta Resolug&o.

Art. 2° Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico
nacional a Resolu¢do GMC MERCOSUL n° 30/12.

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

blicagzo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

MERCOSUL/GMC/RES. N° 30/12 5

NOTIFICACAO PREVIA DE EXPORTACAO DE EFEDRI-
NA, PSEUDOEFEDRINA E AS ESPECIALIDADES FARMACEU-
TICAS QUE AS CONTENHAM

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de
QOuro Preto, o Protocolo de Ushuaia sobre Compromisso Democrético
no MERCOSUL, Bolivia e Chile e a Resolugao N° 29/02 do Grupo
Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a padronizagéo de procedimentos entre os Estados Par-
tes fortalece o sistema regional de controle e fiscalizagdo das subs-
tancias psicotrépicas, entorpecentes e precursoras.

Que é necessario instrumentar um sistema de vigilancia que
favoreca o controle de produtos farmacéuticos que contenham efe-
drina ou pseudoefedrina em nivel regiona por meio de uma co-
municagdo mais &gil entre as autoridades sanitérias de cada Estado
Parte.

Que a Comissdo Interamericana para o Controle do Abuso de
Drogas (CICAD) recomenda "Fortalecer o processo obrigatério das
Notificacdes Prévias e sua resposta para a importagdo e exportagéo de
efedrina, pseudoefedrina e produtos farmacéuticos que as conte-
nham", conforme disposto no ponto 4 das "Recomendacfes para uma
estratégia na matéria de controle de efedrina, pseudoefedrina, pro-
dutos farmacéuticos e outros que as contenham a fim de prevenir
possiveis desvios e uso ilicito".

Que existe um sistema da Junta Internacional de Fiscalizagdo
de Entorpecentes (JFE) para notificagbes prévias no comércio in-
ternacional de precursores.

O GRUPO MERCADO COMUM

RESOLVE:

Art. 1° - Fortalecer no &mbito do MERCOSUL o sistema de
notificagdo prévia de exportagdo de efedrina, pseudoefedrina e es-
pecialidades farmacéuticas que as contenham, baseado no sistema de
tra?aJ ho da Junta Internaciona de Fiscalizag&o de Entorpecentes (JI-
FE).

prévias de exportagdo’ e suas respostas por meio do sistema de Pré-
Notificagdes Online da-JIFE (PEN-Online).

Art. 3° - Os Estados Partes dever&o responder as notificaces
prévias de exportagdo no prazo méximo de cinco (5) dias Uteis.

Art. 4° - Os Estados Partes/dever@ manter os pontos de
contato atualizados no sistema PEN Online‘e informar oportunamente
sobre as modificagdes.

ARESTO N° 302, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em”sessdes
realizadas em 27 de fevereiro e 02 de outubro de 2014, ACORDAM
0s membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no
inciso VI, do art. 15 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no
art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto
no inciso VII e no §1° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de
2014, publicada no D. O. U. de 02 de junho de 2014, e em con-
formidade com a Resolugdo RDC n° 25 de 04 de abril de 2008,
decidir os recursos a seguir especificados, conforme relacéo anexa,
em conformidade com a deliberacdo aprovada pela Diretoria Co-
legiada desta Agéncia.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa CHEMICALTECH IMP. EXP. E COMERCIO DE PRODU-
TOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 03.959.540/0001-95

Processo: 25351.654756/2012-05

Expediente do Processo: 0938544/12-4

Expediente do Recurso: 0712698/13-1

Decisdo: SOBRESTAR O JULGAMENTO DO RECURSO, POR

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

pelo codigo 00012014102000050

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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