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Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
CONSULTA PUBLICA N2 75, DE 7 DE JUNHO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuigées que lhe conferem os incisos Il e IV do art. 10° da Lei n° 9.961 de 28 de
janeiro de 2000 e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n2 3.327, de 5 de janeiro
de 2000, deliberou, por ocasido da 5082 Reunido Ordinaria, realizada em 28 de maio de
2019, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Fica aberto, a contar de 7 (sete) dias da data de publicagdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas criticas e
sugestdes relativas a proposta normativa que dispde sobre os procedimentos para o
funcionamento do processo administrativo eletronico na Agéncia Nacional de Saude
Suplementar em atos processuais por usudrios externos.

Art. 2° A proposta normativa que dispde sobre os procedimentos para o
funcionamento do processo administrativo eletronico na Agéncia Nacional de Saude
Suplementar em atos processuais por usuarios externos e a correspondente documentagado
estardo disponiveis na integra, durante o periodo de consulta, no endereco eletronico
www.ans.gov.br, em "Participagdo da Sociedade", no item "Consultas e Participagdes
Publicas".

Art. 3° As sugestOes e comentarios poderdo ser encaminhados por meio do
enderego eletronico mencionado no artigo anterior, mediante preenchimento do
formuldrio disponivel na pagina da ANS, em "Participagdo da Sociedade", no item
"Consultas Publicas"

Art. 4° Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO FONSECA DA SILVA
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUCAO-RE N2 1.523, DE 6 DE JUNHO DE 2019 (*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir as peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

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

RESOLUGCAO-RE N2 1.524, DE 6 DE JUNHO DE 2019 (*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicGes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir as petices relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edigdo.
RESOLUCAO-RE N2 1.525, DE 6 DE JUNHO DE 2019 (*)

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir as petigdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

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

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N¢ 1.513, DE 6 DE JUNHO DE 2019 (*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, e na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 168, de 8 de agosto de 2017, resolve:

Art. 1° Negar prévia anuéncia aos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos, conforme anexo.

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

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUGCAO-RE Ne¢ 1.514, DE 6 DE JUNHO DE 2019 (*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, e na
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 168, de 8 de agosto de 2017, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edigdo.
RESOLUCAO-RE N2 1.515, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuiges que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152019061000074

RESOLUGAO-RE N2 1.516, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUGAO-RE N2 1.517, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e produtos biolédgicos, ou
de apresentagGes, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUGAO-RE N2 1.518, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUGAO-RE N¢ 1.519, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e produtos bioldgicos, ou
de apresentagbes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagao.

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUCAO-RE N2 1.520, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribui¢Ges que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n?2 de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo Unico. N3do constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo impedird a continuagdo da analise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentag®es validas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na
regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

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

RESOLUGAO-RE N2 1.521, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 192 Prorrogar por até 40 ( quarenta ) dias do prazo original, no caso de
peticGes prioritarias, e por até 122 ( cento e vinte e dois) dias do prazo original no caso de
peticGes ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo de decisdo referente as petigdes de registro listadas
no ANEXO:

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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

RESOLUGAO-RE N2 1.522, DE 6 DE JUNHO DE 2019(*)

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, substituta, no uso das
atribui¢es que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir as peticdes de registro de medicamento novo, conforme
anexo.

Art. 22 Mais informagSes devem ser consultadas no site da Anvisa -
WWW.anvisa.gov.br;

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ERICA FRANCA COSTA

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