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SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE ECONOMIA DA SAUDE, INVESTIMENTOS
E DESENVOLVIMENTO

DESPACHO N¢ 47, DE 19 DE JUNHO DE 2020

O DIRETOR DO DEPARTAMENTO DE ECONOMIA DA SAUDE, INVESTIMENTOS E
DESENVOLVIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 72 da Portaria n?
2.218/GM/MS, de 21 de agosto de 2019, e em cumprimento ao disposto no Decreto n? 9.380,
de 22 de maio de 2018, resolve:

1. Fica aprovada, a partir da publicagdo deste Despacho, a seguinte solicitagdo de
readequacdo da rede fisica do SUS:

PROCESSO NUP: 25000.081114/2019-91

MUNICIPIO: ARACATUBA/SP

ESTABELECIMENTO ORIGINALMENTE PACTUADO: Unidade de Pronto Atendimento
- UPA Porte | Umuarama (Proposta SISMOB N° 45511.8470001/10-037)

READEQUAGAO SOLICITADA: Unidade Basica de Saude.

DECISAO: READEQUACAO APROVADA.

EMBASAMENTO: NOTA TECNICA N2 154/2020-CQIS/CGES/DESID/SE/MS

PEDRO GERALDO PINHEIRO DOS SANTOS

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

CONSULTA PUBLICA N2 23, DE 22 DE JUNHO DE 2020

Ref.: 25000.195831/2019-08, 0015322975.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE, DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestagdao da sociedade civil a respeito
da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - CONITEC, relativa a proposta de ampliagdo de uso da vacina meningocdcica ACWY
(conjugada) para adolescentes de 11 e 12 anos no Calendario Nacional de Vacinagdo,
apresentada pela Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS (NUP 25000.195831/2019-08). Fica
estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica,
para que sejam apresentadas contribui¢des, devidamente fundamentadas. A documentagdo
objeto desta Consulta Publica e o enderecgo para envio de contribuigdes estdo a disposigdao dos
interessados no endereco eletronico: http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.074, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que |lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Revogar o Iltem 5 da Resolugdo - RE n2 1.892, de 10 de junho de 2020
publicada no DOU n? 111, de 12 junho de 2020, Secdo 1, pags. 79-80 conforme medida
preventiva constante no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA - CNPJ: 05855974000170

Produto - (Lote): SUPER DOM ALCOOL 70 AEROSSOL(Todos);

Tipo de Produto: Saneantes

Expediente n?: 1952955/20-4

Assunto: 70358 - Revogacdo de Medida Preventiva

Acbes de fiscalizagdo revogadas: Proibigdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo,
Propaganda, Uso, Recolhimento

Motivagdo: A Resolugdo deve ser revogada em face do consenso de entendimento entre as
dreas de registro e inspec¢do, considerando que o produto em formulagdo aerossol estd
abrangido pela RDC 350/2020, tornando o produto, portanto, regular.

RESOLUGAO-RE Ne 2.075, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 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) constante(s) no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: PROMEL IND. COM. IMP. E EXP. DE PRODS. NATURAIS LTDA - CNPJ:
03603516000119

Produto - (Lote): DERMOSEC ROLL-ON ANTIPERSPIRANTE (TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n?: 1908244/20-4

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo, Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagao,
Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando a comercializagdo, exposi¢do a venda, fabricacdo do produto sem
registro por empresa sem autoriza¢do de funcionamento para a fabricag¢do infringindo os
arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts
62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUCAO-RE N2 2.076, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8°, da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020062300052

ANEXO

Fabricante: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Enderego: Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Pequim, 102200, China
Solicitante: Adapt Produtos Oftalmoldgicos Ltda CNPJ: 96.382.429/0001-60
Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.920-1 Expediente: 1737886/20-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill.

Fabricante: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Enderego: Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Pequim, 102200, China.
Solicitante: Nova Quimica Farmacéutica S/A CNPJ: 72.593.791/0001-11
Autorizacdo de Funcionamento: 8.18.381-1 Expediente: 1824181/20-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill.

Fabricante: Medical System Biotechnology Co., Ltd.

Enderego: No. 299, Qiming South Road, Yinzhou District, Ningbo, 315104, Zhejiang,
China

Solicitante: Mello Comércio e Industria de Produtos Opticos Ltda. CNPJ:
02.454.531/0001-80

Autorizacdo de Funcionamento: 8.10.450-8 Expediente: 1810878/20-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Ill.

Fabricante: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Endereco: N2. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao,
Shandong, 266112, China

Solicitante: DR Importagdo, Exportagdo e Distribuigdo Ltda. CNPJ: 17.634.786/0001-00
Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.913-8 Expediente: 1435355/20-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para Diagndstico de Uso in Vitro das Classes lll.

Fabricante: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Endereco: N2. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao,
Shandong, 266112, China

Solicitante: Farma Vision Importacdo e Exportagdo de Medicamentos Ltda. CNPJ:
09.058.502/0001-48

Autorizacdo de Funcionamento: 8.04.507-4 Expediente: 1581600/20-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para Diagndstico de Uso in Vitro das Classes lll.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.077, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 8 2 da Resolugdo
de Diretoria Colegiada -RDC n2 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Préticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo terd validade durante a vigéncia da RDC
346/2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Hecin Scientific, Inc.

Enderego: Building 1, Ruifa Road, Huangpu District, Guangzhou City, Guangdong Province,
China

Solicitante: 3W do Brasil Importacdo e Exportacdo SA CNPJ: 03.788.468/0001-80
Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.545-8 Expediente: 1554130/20-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il - Emergéncia COVID-19

RESOLUGAO-RE N2 2.078, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
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;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas Fabricagdo, ou
o descumprimento dos procedimentos de peticGes submetidas a andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude da empresa constante no anexo.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Shangai Long Island Antibody Diagnostica Inc.

Enderego: Rua Hangnanzhi, 288 edificio n2 1, 100A Zona Industrial de Zhuanghang,
Fengxian, Shangai, China, 201415

Solicitante: Vertical Distribuidora de Medicamentos Ltda CNPJ: 21.774.568/0001-30
Autorizagdo de Funcionamento: 8.201.11-4 Expediente: 1682930/20-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: produtos para
diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndo apresentacdo da lista
completa de todas as inspeg¢des ou auditorias regulatérias conduzidas no estabelecimento
e por ndo apresentar, conforme Incisos X, XI ou Xl da RDC 183/2003, cépia de relatério
completo de inspeg¢do ou auditoria mais recente conforme notificagdo de exigéncia n2
1828125/20-7.

RESOLUCAO-RE N2 2.079, DE 22 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando a Declaragdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado
pelo art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o paragrafo uUnico do art. 42 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 12 do art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatdrio vélido
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar
auditorias regulatdrias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saude;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para Saude, resolve:
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