DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 10, quarta-feira, 15 de janeiro de 2020

Nd 351640 FRANCO DA ROCHA 0001596640 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351640 FRANCO DA ROCHA 0001596705 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351860 GUARIBA 0001691678 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351880 GUARULHOS 0000331554 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351880 GUARULHOS 0000331600 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351880 GUARULHOS 0000331686 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351880 GUARULHOS 0000332003 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351880 GUARULHOS 0001551868 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 351990 IEPE 0001687379 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 352090 IPAUSSU 0001687158 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 352500 JANDIRA 0001691295 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 352610 JUQUIA 0000336866 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 352640 LARANJAL PAULISTA 0001685651 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 352830 MAGDA 0000337935 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 353170 MONTEIRO LOBATO 0001467700 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 353440 0SASCO 0001550055 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 353440 0SASCO 0001604600 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 353710 PEDREIRA 0001671790 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 353810 PINDORAMA 0001675125 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
SP 354260 REGISTRO 0001684744 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
SP 354390 RIO CLARO 0001681834 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
SP 354390 RIO CLARO 0001681842 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 354390 RIO CLARO 0001681850 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
SP 354390 RIO CLARO 0001681869 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354390 RIO CLARO 0001685082 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354390 RIO CLARO 0001685090 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354390 RIO CLARO 0001685104 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354520 SALTO 0001548670 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354850 SANTOS 0001686607 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 354850 SANTOS 0001686615 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
sP 354970 SAO JOSE DO RIO PARDO 0001691198 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0000356131 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0000362255 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001611178 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001659235 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO _PAULO 0001660373 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO _PAULO 0001661205 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001662589 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001663623 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001674617 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO _PAULO 0001674625 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001687069 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO PAULO 0001687077 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355030 SAO _PAULO 0001689967 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
N 355180 SETE BARRAS 0001688995 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 355260 TABAPUA 0001690701 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 355260 TABAPUA 0001690728 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 355260 TABAPUA 0001690736 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 355500 TUPA 0001690329 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
Nd 355670 VINHEDO 0001676490 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
TO 170210 ARAGUAINA 0000036293 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
TO 170300 BABAGULANDIA 0001685619 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
TO 171880 SAMPAIO 0001686453 EQUIPE DE SAUDE DA FAMILIA
TOTAL 192 MUNICIPIOS 346

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

DESPACHO DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Ref.: NUP 25000.196045/2019-10, Despacho GAB/SCTIE 0013100006.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE - SUBSTITUTA, DO MINISTERIO DA SAUDE no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 51, do Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019,
resolve prorrogar em 10 dias, a contar de 21/01/2020, o prazo da Consulta Publica N.2
78/2019, publicada no Didrio Oficial da Unido n® 251, Sec¢do 1, péagina 1417, de 30 de
dezembro de 2019.

CAMILE GIARETTA SACHETTI

DESPACHO DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Ref.: NUP 25000.142361/2019-71, Despacho GAB/SCTIE 0013098769.

A Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos em
Salde - Substituta, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 51, do Decreto n?
9.795, de 17 de maio de 2019, resolve prorrogar em 10 dias, a contar de 21/01/2020,
o prazo da Consulta Publica n2 79/2019, publicada no Diério Oficial da Unido n? 251,
Se¢do 1, pagina 1417, de 30 de dezembro de 2019.

CAMILE GIARETTA SACHETTI
DESPACHO DE 14 DE JANEIRO DE 2020

Ref.: NUP 25000.091039/2019-77, Despacho GAB/SCTIE 0013098777.

A Secretdria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em
Saude - Substituta, no uso das atribuices que lhe confere o art. 51, do Decreto n2
9.795, de 17 de maio de 2019, resolve prorrogar em 10 dias, a contar de 21/01/2020,
o prazo da Consulta Publica n2 80/2019, publicada no Diério Oficial da Unido n? 251,
Secdo 1, pagina 1417, de 30 de dezembro de 2019.

CAMILE GIARETTA SACHETTI

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020011500036
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO-RE N2 106, DE 13 DE JANEIRO DE 2020

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 Deferir peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

ERICA FRANCA COSTA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAGAO
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETIGCAO

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10

Dolutegravir + Lamivudina

04/2020

25351.409920/2019-59 0627570/19-2

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) - Sintético

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA 00.251.699/0001-62
25351.426482/2019-93 0958476/19-5

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43.940.618/0001-44

Baricitinibe

35/2018

25351.733604/2018-14 3074749/19-0

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA 00.251.699/0001-62
25351.436244/2019:96 1910117/19-1

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio clinico
nao previsto no plano inicial de desenvolvimento

RESOLUGAO-RE N2 107, DE 13 DE JANEIRO DE 2020

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

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

ERICA FRANCA COSTA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 45.987.013/0001-34

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL: Pembrolizumabe

CE: 18/2016

NUMERO DO PROCESSO: 25351.635494/2019-15 EXPEDIENTE: 2688845/19-9

ASSUNTO DA PETICAO: 10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DDCM - Inclusdo de
protocolo de ensaio clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE Ne 108, DE 14 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria Substituta, no uso das
atribuigées que lhe confere o art. 171, 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 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) contante(s) no ANEXO.

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

ANDREA RENATA CORNELIO GEYER
ANEXO

1. Empresa: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 49.383.250/0001-47
Produto - Apresentagdo (Lote): Salonpas Adesivo - 36 MG + 33 MG + 7,1 MG ADES
TRANSD ENV AL X 4 UN TAM PEQ 6,5 CM X 4,2 CM(890801);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0058009/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntério

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢dao, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntdrio, em razdo da apresentagdo com 4
unidades ter sido envelopada em embalagem primaria indicando contetdido de 10 unidades.
2. Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/0001-46

Produto - Apresentacdo (Lote): dexametasona - 0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 100
ML + CP MED (SS18M518);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0118206/20-4

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensado - Comercializagdo, Distribui¢dao, Uso

Motivagdo: Identificagdo, dentro da embalagem secundaria de Dexametasona 0,5
mg/5mL elixir uso oral 100 mL, lote SS18M518, de frasco do medicamento Sulfato de
Salbutamol, lote SS18M518.

3. Empresa: OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA
LTDA - CNPJ: 38.909.503/0001-57

Produto - Apresentagdo (Lote): ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1
ML(LOTES A PARTIR DE 28/11/2017);ALPROXY - 500 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB
X 1 ML(LOTES A PARTIR DE 28/11/2017);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0088780/20-3

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
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