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4.8 Maior Possui_instrumentos necessarios para realizacdo do ensaio de conteldo entregue pela nebulizacdo?

4.9 Maior Possui instrumentos necessarios para realizagdo do ensaio de tempo médio de nebulizagdo?

4.10 Maior Possui instrumentos necessarios para realizagdo do ensaio de distribuicdo do tamanho aerodinamico de particulas por impactagdo em cascata?

4.11 Maior No caso de ndo possuir instrumentos necessarios para a realizagdo de todos os ensaios descritos nos itens 4.3 a 4.11, possui os instrumentos necessarios para a realizagdo de todos os ensaios
necessarios ao estudos de equivaléncia terapéutica de pelo menos uma forma farmacéutica nos termos da RDC 278/2019 ou outra que vier a Ihe substituir (sprays nasal, nebulizador, aerossois
nasais, aerossois inalatdrios orais e pds inalatérios orais)?

4.12 Maior Possui em seu quadro de colaboradores profissional estatistico ou utiliza softwares validados pela Anvisa?

4.13 INF Possui sistemas de acionamento automatico?

4.14 Maior Se sim, possui documentos que descrevem as especificagdes/critérios de aceitagdo dos parametros que devem ser controlados no sistema de atuagdo automdtica

CONSULTA PUBLICA Ne¢ 1.253, DE 6 DE MAIO DE 2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de abril de 2024, e eu,
Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentdrios e sugestées ao texto da minuta de Instrugdo Normativa - IN, que altera a
Instrugdo Normativa - IN n2 123, de 24 de marg¢o de 2022 que aprova o Roteiro de
Inspegdo em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, nos termos
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 620, de 9 de margo de 2022.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestOes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formuldrio eletronico especifico, disponivel no endereco:
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/843756?lang=pt-BR

§12 Com excec¢do dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuigdes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis
apdés o encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo
"Documentos Relacionados".

§22 Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrénico sera
disponibilizado nimero de identificagdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo
usuario para localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/CETER/GGMED, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicarda o resultado da
consulta publica no portal da Agéncia.

Paradgrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.190090/2010-71

Assunto: Proposta de minuta de Instrugdo Normativa - IN, que altera a
Instrugdo Normativa - IN n2 123, de 24 de margo de 2022 que aprova o Roteiro de
Inspe¢do em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, nos termos
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 620, de 9 de margo de 2022.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Ndo é tema da Agenda.

Area responséavel: CETER/GGMED

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

DECISAO DE 7 DE MAIO DE 2024

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no
uso de suas atribuicGes legais, e tendo em vista o disposto no art. 11, IV da Lei n?
9.961, de 28 de janeiro de 2000 c/c o art. 11, inciso IV, do Decreto n2 3.327, de 05
de janeiro de 2000 e c/c o art. 39, inciso IV, e art. 91 da Resolugdo Regimental - RR
n? 21, de 26 de janeiro de 2022, decidiu ad referendum da Diretoria Colegiada o
seguinte:

Processo ANS: 33910.013189/2024-72

Decisdo: Acolho integralmente a NOTA TECNICA N2
267/2024/GEARA/GGREP/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n® 29569739) e DESPACHO N&e:
869/2024/DIRAD-DIPRO/DIPRO e considerando o estado de calamidade publica
decretado pelas PORTARIAS N2 1.354, DE 2 DE MAIO DE 2024 e PORTARIA N9 1.377,
DE 5 DE MAIO DE 2024, ambas da Secretaria Nacional de Protecdo e Defesa Civil, bem
como pelo DECRETO N2 57.596, DE 12 DE MAIO DE 2024, do Governo do Estado do
Rio Grande do Sul, e com o objetivo de que as operadoras de planos privados de
assisténcia a saude, com sede no estado do Rio Grande do Sul, possam priorizar a
prestagdo da assisténcia a saude, para:

(i) suspender os efeitos do art. 32, da Resolugdo Normativa - RN n2 566 de
29 de dezembro de 2022, que dispde sobre a garantia de atendimento dos
beneficidrios de planos privado de assisténcia a saude, a partir de 12 de maio de 2024
pelo prazo de 30 dias, no estado do Rio Grande do Sul, com exce¢do dos atendimentos
cuja nao realizagdo ou interrupgdo coloquem em risco o paciente, conforme declaragdo
expressa, fundamentada e atestada pelo do médico assistente, bem como os
atendimentos nos casos de urgéncia e emergéncia;

(ii) suspender a partir de 12 de maio de 2024 pelo prazo de 30 dias, para
operadoras com sede no estado do Rio Grande do Sul, os prazos de envio de informacgdes
periddicas obrigatdrias, a saber: Sistema de Informagdes de Beneficidrios - SIB; Sistema de
Informagdes de Produtos - SIP, Documento de Informagdes Periddicas das Operadoras de
Planos de Assisténcia a Saude - DIOPS/ANS e dados do Padrdo TISS;

(iii) suspender os prazos dos processos administrativos no periodo de 2 de
maio de 2024 a 2 de junho de 2024, com reinicio da fluicdo a partir de 3 de junho
de 2024, para operadoras com sede no estado do Rio Grande do Sul;

(iv) suspender por 10 dias o prazo de pagamento das mensalidades com
vencimento entre 12 e 17 de maio de 2024, para os beneficiarios do estado do Rio
Grande do Sul.

Todos os prazos descritos acima poderdo ser revistos por decisdo da
Diretoria Colegiada da ANS a qualquer tempo, caso surjam novos elementos que os
justifiquem.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024050800119

RESOLUCAO-RE N¢ 1.727, DE 6 DE MAIO DE 2024(*)

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: VTEX BRASIL TECNOLOGIA PARA E-COMMERCE LTDA - CNPJ:
05.314.972/0001-74

Produto - Apresentagdo (Lote): CYTOTEC (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0534493/24-0

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicado - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagao,
Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo do anuncio de venda e comercializagdo do produto
sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa que ndo possui
Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo de medicamentos, em
desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo
determinadas se aplicam a todos os medicamentos constantes nos enderegos
eletronicos (https://vania96.lojaintegrada.com.br/fcx5x6aco-c-y-t-o-t-e-c-m-i-s-0-p-r-o-s-t-
o-l-comprar-ho-je), (https://vania96.lojaintegrada.com.br/j3g8jn97v-c-y-t-o-t-e-c-m-i-s-o-
p-r-o-s-t-o-l-comprar), (https://vania96.lojaintegrada.com.br/Oua6t9r17-comprar-c-y-t-o-t-
e-C-m-i-s-0-p-r-o-s-t-o-l-no-brasil-2023), (https://vania96.lojaintegrada.com.br/rbom656tt0-
comprar-c-y-t-o-t-e-c-no-brasil) e (https://vania96.lojaintegrada.com.br/dnynjf7yg-
comprar-c-y-t-o-t-e-c-m-i-s-o-p-r-o-s-t-o-I-no-brasil-1), bem como a quaisquer pessoas
fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem o
produto. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e
inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

2. Empresa: Samtec Biotecnologia Limitada - CNPJ: 04.459.117/0001-99

Produto - Apresentagdo (Lote): SULFATO DE MAGNESIO - 100 MG/ML SOL
INJ IV/IM CX 200 AMP PLAS PEBD TRANS X 10 ML (LOTE: MPK);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0429325/24-8

Assunto: 70351 - Ag¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntdrio

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdao, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntério iniciado pela empresa,
em razdo da confirmagdo de desvio de qualidade referente a perda de integridade da
ampola, apds o processo produtivo, o que fere o artigo 42 da RDC 658/2022. Esta
medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e na RDC n?
625/2022.

3. Empresa: N3o Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): RITALINA - 30 MG CAP DURA LIB PROL CT
FR PLAS PEAD OPC X 30 (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0547615/24-1

Assunto: 70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agles de fiscalizagdo: Proibicdo - Propaganda

Motivagdo: Comprovag¢dao da divulgagdao irregular, por meio do link
https://medoficial.info , contendo anincio de venda de medicamentos sem receita
médica em descumprimento do paragrafo 12 do art. 58 da Lei n? 6.360/1976.

4. Empresa: REDE DOR SAO LUIZ S.A. - CNPJ: 06.047.087/0011-00

Produto - Apresentagdo (Lote): CEBION 2G COM 10 COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES MERCK (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0556786/24-6

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

AgOes de fiscalizagdo: Suspensdo - Propaganda

Motivagdo: Comprovacdo da publicidade de medicamento de venda sob
prescricdo por meio do endereco eletrdnico https://www.dormaissaude.com.br/cebion-
2g-com-10-comprimidos-efervescentes-merck-96536/p, em desacordo com o paragrafo
12 do art. 58 da Lei n? 6.360/1976. Esta medida preventiva esta fundamentada da no
art. 72 da Lei 6.360/1976.

5. Empresa: THE MENS PLATAFORMA LTDA - CNPJ: 38.390.674/0001-12

Produto - Apresentagdo (Lote): TADALASPRAY (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0527676/24-4

Assunto: 70351 - Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AgOes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribui¢cdo, Fabrica¢do, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda, anuncio de venda e
comercializagdo do produto sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado
por empresa que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para
fabricagdo de medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei
6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos
da marca "TADALASPRAY", bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos
de comunicagdo que comercializem ou divulguem o produto. Esta medida preventiva
estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei
9.782/1999.

(*) Republicado por ter saido no DOU n? 87, de 7-5-2024, Segdo 1, pag 116-117, em
duplicidade no original.
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