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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAO

Na Decisao de 28 de dezembro de 2017, publicada no DOU
n°® 249, em 29 de dezembro de 2017, Segdo 1, pagina 112: onde se lé:
"em deliberagdo através da 477" Reunido de Diretoria Colegiada -
DC, realizada em 22 de novembro de 2017..", leia-se: "em de-
liberagdo através da 476" Reunido de Diretoria Colegiada - DC rea-
lizada em 07 de novembro de 2017".

AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

DESPACHO N° 120, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 47, IX, tendo
em vista o disposto no art. 53, IX do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolugao da Diretoria Coleglada RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, em cumprimento a DECISAO
JUDICIAL exarada nos autos do  processo  017667-
06.2017.4.01.3400, suspende os efeitos da decisdo que negou pro-
vimento ao recurso administrativo expediente 0505275/14-1 inter-
posto pela Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A, publicada no
Aresto n° 1.019, de 29 de novembro de 2017, Se¢do 1, pag. 125, do
Diario Oficial da Unido de 01 de dezembro de 2017. Publique-
se.

JARBAS BARBOSA DA SILVA

DIRETORIA COLEGIADA
RETIFICACAO

Na Consulta Publica n® 453, de 28 de dezembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 249, de 29 de dezembro
de 2017, Se¢ao 1, pagina 118,

onde se lé:

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 7 (sete) dias ap6s a data de publicagdo desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Unido.

Leia-se:

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 10 (dez) dias apds a data de publicagdo desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Unido.

DIRETORIA DE AUTORIZAGCAO
E REGISTRO SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N° 3.420, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art.
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC N°
161, de 8 de junho de 2017, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa.

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

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

RESOLUCAO - RE N° 3.421, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art.
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N°
161, de 8 de junho de 2017, resolve:

Art. 1° Indeferir as petigdes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peti¢do
devera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

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

RESOLUCAO-RE N° 3.422, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe conferem o art. 91, Il aliado ao art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos ‘do Anexo I da Resolu(;ao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Re-
solufao da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de junho de 2017,
resolve:

Art.1° Deferir os registros e as peti¢cdes dos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi-
cagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

(*)Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em su-
plemento a presente edi¢@o.

RESOLUCAO-RE N° 3.423, DE 28 DE DEZEMRBO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 91, II aliado ao art. 54, I,
§ 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 161, de 8 de
junho de 2017, resolve:

Art.1° Indeferir os registros e as petigdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

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

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N° 3.416, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral de Alimentos Substituto, no uso da atri-
buicdo que lhe foi conferida pelo art. 1°, I da Portaria n® 598, de 10 de
abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RODRIGO MARTINS DE VARGAS

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

RESOLUCAO-RE N° 3.417, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral de Alimentos Substituto, no uso da atri-
buigao que lhe foi conferida pelo art. 1°, I da Portaria n° 598, de 10 de
abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art.1° Indeferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

RODRIGO MARTINS DE VARGAS

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

RESOLUCAO-RE N° 3.418, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral de Alimentos Substituto, no uso da atri-
buicdo que lhe fora conferida pelo art. 1°, I da Portaria n® 598, de
10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61 de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidacdo automatica do registro do
alimento, sob o numero de processo constante do anexo desta
Resolucdo, nos termos do artigo 3° do Decreto-Lei n°. 986, de 21
de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n°. 23, de
15 de margo de 2000.

Art. 2° A revalidacdo abrange as peticdes que ainda ndo
foram objetos de decisdo por parte da Anvisa.

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo se aplica as petigdes
de revalidagdo de registro protocolados fora do prazo estabelecido
nos termos do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n° 23, de 15 de
mar¢o de 2000.

Art. 4° As petigdes revalidadas automaticamente serdo
analisadas, podendo a Administracdo indeferir o pedido de re-
valida¢do e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado ou ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagao.

Art. 5° Os produtos com registros revalidados podem ser
consultados no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consul-
ta_Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 6° Sera considerada a data de revalidagdo do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade
anterior, sem haver interrup¢do na regularidade do registro.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

RODRIGO MARTINS DE VARGAS

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

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N° 3.424, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar o cancelamento de registro a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o n° de expedientes
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n°.
9.784 de 1999.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

VARLEY DIAS SOUSA

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

RESOLUCAO-RE N° 3.425, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuicoes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar o cancelamento de registro, em virtude de
caducidade previamente declarada, dos medicamentos similares,
genéricos ¢ novos, sob o n° de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n° 9.784 de
1999.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua
publicacao.

VARLEY DIAS SOUSA

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

RESOLUCAO-RE N° 3.426, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

VARLEY DIAS SOUSA

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

RESOLUCAO-RE N° 3.427, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigoes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

VARLEY DIAS SOUSA

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