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RESOLUCAO - RDC N° 167, DE 24 DE JULHO DE 2017

Dispde sobre a aprovacéo do 2° Suplemen-
to da Farmacopeia Brasileira, 52 edig&o.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de julho
de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicaggo.

Art. 1° Fica aprovado o 2° Suplemento da Farmacopeia Bra-
sileira, 5% edigdo.

Art. 2° Este Suplemento compreende as seguintes atuali-
zagOes a0 texto da Farmacopeia Brasileira, 52 edicéo:

| - Inclusdo dos seguintes métodos gerais/capitulos: deter-
minagdo da solubilidade aplicada a bioisencdo de acordo com o sis-
tema de classificagdo biofarmacéutica; difracdo de raios X; ensaios
microbiolégicos da agua para uso farmacéutico; gases medicinais;
limite de N,N-dimetilanilina; métodos gerais aplicados a gases me-
dicinais; residuos da esterilizagdo por Oxido de etileno; ressonancia
magnética nuclear.

Il - Inclusdo das seguintes monografias; suturas cirlrgicas,
cloridrato de diltiazem comprimidos; cloridrato de duloxetina cap-
sulas; doripenem po para solucéo injetével; entacapona comprimidos;
micofenolato de sbdio comprimidos; nitazoxanida comprimidos; ni-
tazoxanida p6 para suspensdo oral; pantoprazol sddico granulos; ra-
beprazol sbdico comprimidos revestidos; sinvastatina cpsulas; sul-
fato de cefpiroma p6 para suspensdo injetavel; ar comprimido me-
dicinal; oxigénio; &gua estéril para irrigagdo; solucbes para conser-
vagdo de 6rgdos; solucdes para didlise peritoneal; solugdes para he-
mofiltragdo e hemodiafiltragdo; solucdes para irrigagdo; acetato de
dexametasona; acetato de hidrocortisona; acetato de medroxiproges-
terona; &cido mefendmico; &cido nicotinico; adenosina; benzocaing;
bissulfato de clopidogrel; carbidopa; carbonato de litio; cefalotina
sodica; cefazolina sodica; cianocobalaming; cipionato de estradiol;
ciprofloxacino; clonazepam; cloranfenicol; cloridrato de alfentanila;
cloridrato de amilorida; cloridrato de biperideno; cloridrato de bu-
pivacaing; cloridrato de cimetidina; cloridrato de ciprofloxacino; clo-
ridrato de cinchocaina; cloridrato de clindamicina; cloridrato de dil-
tiazem; cloridrato de dopamina; cloridrato de duloxeting; cloridrato de
fenilefring; cloridrato de nafazoling; cloridrato de tetracaina; cloro-
quina; diazepam; diclofenaco sddico; doripenem; entacapona; fosfato
de codeing; furazolidona; griseofulvina; hidréxido de sodio; meto-
trexato; micofenolato de mofetila; naproxeno; nicotinamida; nitazo-
xanida; nitrato de tiamina; norfloxacino; piroxicam; propiltiouracil;
rabeprazol sodico; sinvastating; sulfato de cefpiroma; sulfato de zin-
co; sulpirida; teofiling; heparina sddica bovina; vacina adsorvida dif-
teria, tétano, pertussis, poliomielite 1, 2 e 3 (inativada), e haemo-
philus influenzae b (conjugada); vacina influenza; vacina influenza;
vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela; medronato de sddio
(99m Tc); pentetato de sodio (99m Tc); pertecnetato de sodio (99m
Tc); aconito, raiz; acOnito, tintura; alcachofra, extrato fluido; aca-
chofra, folha; acaguz, extrato fluido; alcaguz, raiz; algoddo, dleo
refinado; alho, bulbo; ameixa, fruto; ameixa, extrato fluido; angico,
casca; angico, extrato fluido; angico, tintura; anis-doce, 6leo; anis-
estrelado, tintura; aroeira, casca; aroeira, extrato fluido; aroeira, tin-
tura; balsamo-de-tolu, tintura; baunilha, tintura; benjoim, tintura; bol-
do, extrato fluido; caléndula, extrato fluido; caléndula, tintura; ca
momila, flor; camomila, déleo; camomila, tintura; canela-da-china,
6leo; canela-do-ceil&o, extrato fluido; canela-do-ceildo, 6leo; canela
do-ceildo, tintura; capim-liméo, éleo; cera de carnallba; céscara-sa
grada, casca; cascara-sagrada, extrato fluido; cascara-sagrada, tintura;
castanha-da-india, extrato fluido; castanha-da-india, tintura; coentro,
fruto; coentro, dleo; cratego, extrato fluido; cravo-da-india, botédo
floral; cravo-da-india, 6leo; clircuma, tintura; eucalipto, folha; eu-
calipto, 6leo; eucalipto-liméo, éleo; funcho, éleo; funcho-amargo, fru-
to; funcho-doce, fruto; garra-do-diabo, raiz; genciana, extrato fluido;
genciana, tintura; girassol, 6leo refinado; goiabeira, folha; guaco-
cheiroso, folha; guarana, extrato fluido; guarand, tintura; hamamelis,
folha; hamamelis, extrato fluido; horteld-do-brasil, parte aérea; hor-
tel&-do-brasil, dleo; jalapa, raiz; juca, fruto; jucd, casca; laranja-amar-
ga, dleo; laranja-amarga, extrato fluido; laranja-amarga, tintura; la-
ranja-doce, 6leo; limdo, 6leo; macela, inflorescéncia; malva, flor;
manteiga de cacau; melaleuca, 6leo; noz-de-cola, extrato fluido; noz-
moscada, 6leo; noz-vOmica, semente; noz-vomica, extrato fluido;
noz-vémica, tintura; oliva, 6leo virgem; pamarosa, 6leo; plantago,
semente; ratania, extrato fluido; sene, fruto; tomilho, éleo; uva-ursi,
folha; valeriana, rizoma e raiz; valeriana, extrato fluido; valeriana,
tintura.

Il - Alteragdo da redag@o dos seguintes métodos gerais/ca
pitulos: 5.3.1.1 ReacBes de identificagdo de ions, grupos e fungdes.
Cloreto; 5.4 Métodos de Farmacognosia; 5.5.3.1.5 Limites micro-
bianos; 11 Agua para uso farmacéutico.

IV - Alteracdo da redacdo das seguintes monografias: dgua
para injetaveis, &gua purificada; &gua ultrapurificada; soro antibo-
trépico; soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético; soro an-
tibotulinico; soro anticrotédlico; soro antidiftérico; soro antielapidico;
soro antiescorpinico; soro antilondmico; soro antitetanico; vacina
bcg; vacina febre amarela; vacina poliomielite 1, 2 e 3; vacina va
ricela; abacateiro, folha; alecrim, dleo; aloe, exsudato seco; alteia,
raiz; anis-doce, fruto; anis-estrelado, fruto; arnica, flor; babosa, folha;
bal samo-de-tolu; bal samo-do-peru; barbatiméo, casca; baunilha, fruto;
beladona, folha; benjoim; boldo, folha; boldo, tintura; caléndula, flor;
canela-da-china, casca; canela-do-ceildo, casca; capim-liméo, folha;
cardamomo, semente; carqueja, caule alado; castanha-da-india, se-
mente; centelha, folha; chapéu-de-couro, folha; cratego, folha e flor;
clrcuma, rizoma; endro, fruto; espinheira-santa, folha; estévia, folha;
estraménio, folha, genciana, rizoma e raiz; guarana, semente; ha
mamelis, tintura; hidraste, rizoma e raiz; hortel&pimenta, folha; hor-
tel&pimenta, 6leo; jaborandi, tintura; laranja-amarga, exocarpo; ma-
racujé-azedo, folha; maracuja-doce, folha; meimendro, folha; melissa,
folha; noz-de-cola, semente; pitangueira, folha; poligaa, raiz; quebra-
pedra, parte aérea; quebra-pedra, parte aérea; quilaia, casca; quina
amarela, casca; raténia, raiz; ratnia, tintura; rauvolfia, raiz; ruibarbo,
rizoma e raiz; sabugueiro, flor; sabugueiro-do-brasil, flor; sagueiro-
branco, casca; sene, folha

Art. 3° A publicagdo do 2° Suplemento se dara por meio
eletrénico, no Portal da ANVISA.

Art. 4° Esta Resolugdo entrara em vigor em cento e oitenta
(180) dias, contados a partir da data da publicacdo do arquivo digital
com os textos técnicos no sitio eletronico da Anvisa, em confor-
midade com o Artigo 3° desta resolugéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ARESTO N°® 934, DE 24 DE JULHO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, en Reunido Ordindria Publica - ROP 016/2017, realizada
em 27 de junho de 2017, com fundamento no art. 15, VI, 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, diado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em
conformidade com a Resolugao Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme relacéo anexa

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Stryker do Brasil Ltda

CNPJ: 02.966.317/0001-02

Processo n°.: 25351.762742/2015-33

Expediente n°.: 1366768/16-8

Deciséo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLA-
RAR A EXTINGCAO do recurso por perda do objeto, acompanhando
a posicdo da relatoria que acata o parecer 004/2017 - CRTPS/Di-
reg.
Recorrente: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo n°.: 25351.015265/2016-42

Expediente n°.: 1808700/16-1

Deciso: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posicao da
relatoria que acata o parecer 068/2017 - CRTPS/Direg.

Recorrente: Gilmed Fabricacao de Materiais Cirurgicos Ltda - EPP
CNPJ: 07.705.520/0001-49

Processo n°.: 25351.131334/2016-36

Expediente n°.: 2033785/16-0

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLA-
RAR A EXTINCAO do recurso por perda de objeto, acompanhando
a posicao da relatoria que acata o parecer 113/2017 - CRTPS/Diare.
Recorrente: Gilmed Fabricacao de Materiais Cirurgicos Ltda - EPP
CNPJ: 07.705.520/0001-49

Processo n°.: 25351.131341/2016-71

Expediente n°.: 2033792/16-2

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLA-
RAR A EXTINCAO do recurso por perda de objeto, acompanhando
a posicdo da relatoria que acata o parecer 116/2017 - CRTPS/Diare.
Recorrente: MB Téxtil Ltda

CNPJ: 00.894.372/0001-09

Processo n°.: 25351.782429/2014-81

Expediente n°.: 0318479/15-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢ao da
relatoria que acata o parecer 119/2017 - CRTPS/Direg.

Recorrente: MB Téxtil Ltda

CNPJ: 00.894.372/0001-09

Processo ne.: 25351.782416/2014-82

Expediente n°.: 0318490/15-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHE-
CER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a posi¢éo da
relatoria que acata o parecer 120/2017 - CRTPS/Direg.

Recorrente: Dilepe Industria Comercio De Mat Ortopedicos Ltda
CNPJ: 73.142.960/0001-60

Processo ne.: 25351.466875/2016-04

Expediente n°.; 2629677/16-2

Deciso: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, DECLA-
RAR A EXTINCAO do recurso por perda de objeto, acompanhando
a posicéo da relatoria que acata o parecer 124/2017 - CRTPS/Diare.

CONSULTA PUBLICA N° 370, DE 24 DE JULHO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o 15, Ill e IV
aliado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 13 de junho de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacéo desta
Consulta Piblica, o prazo de 30 (trinta dias) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestGes relativas a proposta de Resolugdo
que dispde sobre o ingrediente ativo B31 - Lysinibacillus sphaericus,
contido na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agro-
téxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por
meio da Resolugdo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.

Art. 2° A proposta de Resolugdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletrdnico http://www.portal .anvi-
sa.gov.br, e as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formulério préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, Geréncia de Saneantes, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o e-mail saneantes@anvi-
sa.gov.br.

§1° O formulério para envio de contribuigBes permanecera a
disposicdo dos interessados no endereco eletrénico http:/portal.an-
visa.gov.br/consultas-publicast/.

§2° As contribuicOes recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposicdo de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuigdes ndo enviadas no formulario de que trata
0 parégrafo anterior ou recebidas fora do prazo ndo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidag&o do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Na
cional de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuiges
e, apbs a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizard o re-
sultado da consulta publica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razGes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgéos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo
final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processos n®: 25351.135893/2017-01

Agenda Regulatéria 2017-2020: N&o

Assunto: Proposta de Resolucdo para o ingrediente ativo B31 - Ba-
cillus sphaericus na relagéo de monografias dos ingredientes ativos de
agrotoxicos, domissanitérios e preservantes de madeira, publicada por
meio da Resolucéo - RE N° 165, de 29 de agosto de 2003, DOU de
02 de setembro de 2003.

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Relator: William Dib

SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
PORTARIA N° 1.260, DE 24 DE JULHO DE 2017

Indefere a Renovacéo do Certificado de
Entidade Beneficente de Assisténcia Socid,
na area de Saide, do Pré Rena - Brasil -
Fundagdo de Amparo a Pesguisa em En-
fermidades Renais e Metabdlicas, com sede
em Curitiba (PR).

O Secretario de Atencdo a Salde, no uso de suas atribuices,

Considerando a Lei n° 12.101, de 27 de novembro de 2009
e suas alteragles, que dispbe sobre a certificagdo das entidades be-
neficentes de assisténcia social, regulamentada pelo Decreto n°® 8.242,
de 23 de maio de 2014;

Considerando a competéncia prevista no art. 3° da Portaria n°
834/GM/MS, de 26 de abril de 2016, que redefine os procedimentos
relativos a certificagdo das entidades beneficentes de assisténcia so-
cial na érea da salde;

Considerando os termos da Nota n° 02409/CONJUR-
MS/ICGU/AGU, de 10 de junho de 2016 e o Despacho n°
34073/2016/CONJUR-M S/ICGU/AGU, NUP 00737.005397/2016-97; e

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

pelo codigo 00012017072500090

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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