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SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO
COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

CONSULTA PUBLICA SECTICS/MS N2 18, DE 26 DE ABRIL DE 2024

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos
do inciso Ill do art. 19-R da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, e do caput do art.
19 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendagdo do Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec relativa a proposta de aprovagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Mieloma Multiplo, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagdo e do Complexo Economico-Industrial da Saude - SECTICS, nos autos de NUP
25000.186538/2023-28.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data util subsequente a
de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o formulario
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as manifestagdes apresentadas a
respeito da matéria.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CORREGEDORIA
DECISAO DE JULGAMENTO N2 4, DE 18 DE ABRIL DE 2024

No exercicio das atribuicbes a mim conferidas pelo ar. 82, § 19, da Lei nQ.
12.846, de 12 de agosto de 2013, c/c art. 178, | e I, da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC ne. 585, de 2021, que estabelece o Regimento Interno desta unidade, c/c art. 19, I,
da Portaria n2. 1.101, de 11/11/2022, do Diretor-Presidente desta Agéncia, ADOTO como
fundamento desta Decisdo, o Relatério Final da Comissdo de Processo Administrativo de
Responsabilizagdo - PAR n2. 25351.290688/2018-98 e o Parecer n2 00020/2024/CCONS,
aprovado pelo Despacho n? 00046/2024/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, de 20 de fevereiro de
2024, da Procuradoria Federal junto a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para
ARQUIVAR o referido PAR em virtude da auséncia de provas suficientes de autoria e
materialidade.

ALINE CAVALCANTE DOS REIS SILVA

CORREGEDORA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUCAO-RE N2 1.574, DE 25 DE ABRIL DE 2024

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n? 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 278724
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.588804/2016-06 / 474320378

4095 - Revalidagdo de registro de férmulas padrdo para nutricdo enteral / 0131420/24-
1

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

Férmula Padrdo para Nutrigdo Enteral

25351.664053/2023-07 / 665770192

4057 - Registro de férmula padrdo para nutricdo enteral / 1073141/23-3

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.411930/2013-51 / 620479984

4096 - Revalidacdo de registro de fdérmulas modificadas para nutricdo enteral /
0214263/24-0

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25004.180196/2008-63 / 620479969

4096 - Revalidagdo de registro de férmulas modificadas para nutricdo enteral /
0883138/23-9

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25004.180196/2008-63 / 620479969

442 - Alteragdo do Prazo de Validade do Produto / 0286001/24-1

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.103299/2013-14 / 659650024

4083 - Alteragdo de férmula de fdérmulas modificada para nutricdo enteral /
1169362/23-1

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.103299/2013-14 / 659650024

456 - Alteracdo de Rotulagem / 1413646/23-9

TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA / 23.739.581/0001-83
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULA
25351.373793/2022-48 / 673150020

483 - Inclusdo de Rotulo / 0213925/24-9

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024042900414

RESOLUGAO-RE N2 1.575, DE 25 DE ABRIL DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 280524
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.673426/2020-80 / 474320384

456 - Alteracdo de Rotulagem / 0248611/24-1

LORENPET INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA / 00.455.985/0007-35
FRASCO PET MONOCAMADA POS CONSUMO RECICLADO AMARELO
25351.151647/2024-25 /

4044 - Registro de Embalagem Reciclada / 0405509/24-3

RESOLUGAO-RE N2 1.576, DE 25 DE ABRIL DE 2024

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.
Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 278824
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIODIVERSITE DO BRASIL DISTRIBUIDORA DE INSUMOS COSMETICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - ME / 10.928.288/0001-12

EXTRATO DE POLPA DE OLIVA

25351.426381/2023-07 )

4109 - AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS
/ 0688811/23-0

BIOGHEN SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS LTDA ME / 19.416.061/0001-62

SILIMARINA

25351.029888/2024-99

4136 - A}/ALIACAO POR APROVEITAMENTO DE ANALISE REALIZADA POR AUTORIDADES
REGULATORIAS ESTRANGEIRAS / 0182310/24-8

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 1.601, DE 25 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar as notificagdes dos medicamentos, conforme anexo e conforme
decisdo da Diretoria Colegiada em Reunido Ordinaria Plblica - ROP 4/2024, realizada no dia
3/4/2024.

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

NELIO CEZAR DE AQUINO
Gerente-Geral de Medicamentos
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO SEI DATA DA
NOTIFICACAO
APRESENTACAO(BES) DO PRODUTO
MOTIVACAO DO CANCELAMENTO

PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - 30.872.270/0004-04

HIDROXIDO DE MAGNESIO 8%

LEITE DE MAGNESIA ENO TRADICIONAL 25351.924391/2021-33 05/07/2023

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 120 ML

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 350 ML

Em desacordo com o art. 20 da RDC 576/2021; art. 52 e art. 16 da RDC
59/2014; e art. 52 da Lei 6.360/1976.

LEITE DE MAGNESIA ENO HORTELA 25351.924391/2021-33 05/07/2023

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 120 ML

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 350 ML

Em desacordo com o art. 20 da RDC 576/2021; art. 52 e art. 16 da RDC
59/2014; e art. 52 da Lei 6.360/1976.

LEITE DE MAGNESIA ENO TRADICIONAL 25351.924391/2021-33 02/04/2024

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 120 ML

80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 350 ML

80 MG/ML SUS OR ENV PLAS/AL/PLAS PE OPC X 10 ML

80 MG/ML SUS OR CT 12 ENV PLAS/AL/PLAS PE OPC X 10 ML

Em desacordo com o art. 20 da RDC 576/2021; art. 52 e art. 16 da RDC
59/2014; e art. 52 da Lei 6.360/1976.

LEITE DE MAGNESIA ENO HORTELA 25351.924391/2021-33 02/04/2024
80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 120 ML
80 MG/ML SUS OR FR PLAS PEAD OPC X 350 ML

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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