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LEANDRO FONSECA
Diretor - Presidente
Substiuto

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N* 178, DE 26 DE SETEMBRO DE 2017
Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 142, de 17 de margo de
2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso da awibuigdo que lhe
conferem o art. 15, 1T e TV aliado ao art. 7°, M e IV da n" 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.
33, V, §§ 1° ¢ 3° do Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo 1 da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC 0° 61, de 3 de feverciro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de setembro de 2017, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagio,

Art. 1" Os §§ 3" ¢ 4° do art. 51 e o Anexo 111 da Resolucdo da Dirctoria Colegiada - RDC n®
142, de 17 de marga de 2017, que dispde sobre a regularizagio de produtos de higiene pessoal
destartiveis destinados a0 asseio corporal, que compreendem escovas ¢ hastes para higiene bucal, fios
¢ fitas dentais, hi i i aveis, col is ¢ hastes flexiveis, passam a

absorventes
vigorar com a scguinte redagdo:
"An, 51,

§3" Os produtos novos ainda poderdo scr regularizados por meio do p de

§4" Os produtos rcgularizados conforme o disposto no §3” deste artigo deveriio ser cadastrados
di descritos no Art. 47 desta Resolugiio em até 24 (vintc e quatra) meses apis sua

" (NR)
7 Art. 2° Fica revogado o inciso IV do art. 43 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 142,
de 2017,
Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na dama de sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

pr
publica¢do.

"ANEXO If
. REQUISITOS SOBRE ROTULAGEM OBRIGATORIA GERAL PARA PRODUTOS DES-

CARTAVEIS
[REF. ITEM

ome do o & grupo/fipo a_que pertence no caso de ndo estar implicito no nome

arca

Kwy_wmaﬁmm = AFE
e ou Parti

prévia por carta até o prazo mdximo de 12 (dozr) meses aps a publicagdo dessa Resolugio ¢ co-
mercializados até o fim do seu prazo de validade.

iPrazo_de validade (exceto nos casos que a norma_dispensc)
Confetl

ais de_origem
tentor do produto ¢ CNPJ

Este docuniento pode ser verificado no enderego eletrdnico bitp:/Avww.in.gov.briauenticidade iml,
pele codigo 00012017092800081

D do digital £

MP n® 2.200-2 dv 24/08/2001, que institi a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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9 Domicilio do detentor do_produto

10 Insuucdo de uso

i1 Adventéacias ¢ Restricdes de uso especificas

possam migrar para a pele ¢

12 Rotul Especifica
13 P o
14 Canal de comunicacio com o consumidor

RESOLUCAO - RDC N° 180, DE 27 DE SETEMBRO DE 2017

Altera a Resolucao da Diretaria Colegiada - RDC n” 107, de 06 de setembro de 2016 ¢ di outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia N 1 de Vigila

V, §§ 1" € 3° do Regimento Interno aprovado nes tenmos do Anexo [ da R

L‘daDm:mnaC' fad

declarada por meio de sua designaglo genérica, utilizando a

| - Como composi¢do do produto devem ser infi ! ini [ i que
OU MUCOSAs.
2- Quando estiver disponivel, a descrigio qualitativa dos componentes da formula deverd ser

betdngias helecid

1 des

pela

Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI)." (NR)

, no uso da atribuigdo que fhe conferem o art. 15, [IT e IV aliado ao art. 7° [l e IV, da Lei n® 9.782. de 26 de janeiro de 1999, o art. 33,
- RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme

MODO DE USAR

IADVERTENCIA LT}{A DE PRODU-
CAO

defiberado em reunido realizada em 19 de setembro de 2017, e cu, Diretor-Presid a sl bl
Art. 17 A Resol da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 06 de setembro de 2016, rla%a a vigorar com a seguinte aiteracio (inclusdo no anexo I):
PRODUTO CONCENTRACAO DO PRIN- [SINONIMOS FORMA FARMACEUTICA [INDICACAO
CIPIQ ATIVO
gglggg% de cloreto [0,9% de cloreto de sédio lsonl‘x‘:cpm 09% dgg_:‘r- Solucdo ﬁ:'zunll‘émg.‘nl“ © descongestio-

Iull;crv

Aplique a solucdo
nas narmas, cnnfolmc icom_anicceden
necess)

\Containdicagdo: pdclt’:‘nlcs Liquidos

sensibil ulﬂde ams componen-
les da formula o

An. 2° As emp que p notificado o med

dias, promover a u.l:quag.m dd nulxﬁ\.a(,an do medicamento.

Art. 3° Fica revogada a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n" 132, de 09 dc dezembro de 2016,
Ar. 4° Esia Resolucio entra em vigor na data de sua publicagdo.

CONSULTA PUBLICA N° 397, DE 27 DE SETEMBRO DE 2017

A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que The conferc o are 15, Il ¢ IV
aliado ao are. 7°, 101, ¢ IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janciro de 1999,
o art. 53, [, §§ 1" ¢ 3° do Regimento Interno aprovado nos tennos
du Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve submcu:r 4 consulta piblica, para co-
mentirios ¢ sugestSes do piblico em geral, Pproposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de se-
tembro de 2017, ¢ eu, Dirctor-Presidente, determino a sua publi-

Ant. I° Fica estabelecide o prazo de 30 (trinta) dias para
envio de comentirios e sugesides ac texto da proposia de resolugio
que dispoe sobre os aditivos alimentares ¢ coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em lcite em pé, conforme Anexo.

Pardgrafo dnico. O prazo dc que trata csic artigo terd inicio
7 (sete) dias apos a data de publicagio desta Consulta Piblica no
Didrio Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na
integra no portal da Anvisa ha internet ¢ as sugestdes deverdo ser
enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulirio
especifico, disponivel no enderego: hitp://formsus.datasus.gov.br/si-
te/te lario.php?id_apli 34521

§1° As coatribuigdes recebidas sio ideradas nibli
csumu dl:pomvcns n qunlquer interessado por meio de fervammlna

no ico, no menu "resultado”, inclusive

darante o processo de consulta.

§2° Ao término do p i do lirio el
scrd disponibilizado ao interessado némero de protocolo do registro
de sua participagdo. sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos cm mcio tisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos
informatizados serd permitido o envio e recebimento de sugestdes por
escrito, em meio fisico. durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia N | de Vigild Sanitiria/ Geréncia-Geral
de Alimentos - GGALI, SIA tmcho 5, Area Especial 57, Rrasilia-DF,
CEP 71.205-050.

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo o’ 25351.301200/2017-36

mmm&cmwhuuqm&wmtmahuws
ki ¢ dos para uso & leite em pd

Agenda chu.lulma 2015-2016: Nio ¢ tema

Tema Mercosul: Sim

Regime de Tmmxmclo Cnmum

Area el: Gerg Cieral de Al

Refator: F:nmmlo Mendes Garcia Neto

- GGALI

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 26 de setembro de 2017

N° 72 - A Direioria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que the confere o art. 15, 1 ¢ TV, da Lei n*
9.782, de 26 de janciro de 1999, aliado a0 art. 53, IX, §§ 1° ¢ 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
aprovar a proposta de iniciativa em Anexo, bem como dar conhevimento
© publicidade ao processo de eluboragio de | de aagdo regu-
latoria da Ageéncia, conforme deliberado em n:um:m realizada em 19 de
setembro de 2017, e eu, Dirclor-Presidente, delermino u sua publicagdo.

ANEXO

Processo SEI n™ 25351.903249/2017-76

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subt no 144

Assunto: de iniciativa para alteragao da Resolugio da Dirctoria Co-
Tegiada- RDC n® 142, dc 17 de margo de 2017, qucdlapocsobrcar:guk\nmo
de produtos de higiene pessoal descantdveis destinados ao asscio corporal, que
compreendem cscovas ¢ hasles para higiene bucal, fivs ¢ fitas dentais, absor-
ventes higiéni colctores is ¢ hastes flexiveis.

Area responsivel: GECOS

Regime de Tramitagao: Comum

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

N°73 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sa~
niléria, no uso das aribuigdes que the confere o art. 15, 11 e IV, da Lei
n“9.782, de 26 de janciro de 1999, o art. 53, 1X, §§ 1° ¢ 3° do Regimento
lnlu'no aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio da l‘mwmu

#E ional ibuigd poderio
ser encuminhadas em meio fisico, para o ! Agéncia  Colegiad:
Nacional de Vigila Sanitdria/A ia de A tos Internacio-

nais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.

Art. 3° Finds o prazo nupﬂudo no at. 1°, a Agéncia Na-

cional de Vigildncia 8 p a a andlisc das contribuigd
¢, 2o final, p io ltado da Ita pablica no portal da
Agéncia.

Puragmto un.u.u A Agcnua poderd, mnformr necessidade ¢
razoes de cor com drgdos ¢

4
entidades envolvidos tom o aaunm. bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discus-
sdes técnicas e a deliberagdo tinal da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

- RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve aprovar
pmposu de iniciativa em An:x:) bem como dar conhecimento ¢ pu-

"solugdo nasal de cloreto de sidio 0,9% - estéril" cuja fabricaglio ndo ocorra em finha de produtos estéreis deverdo, em um prazo miximo de 180

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Em 27 de sctembro de 2017

N® 76 - A Dirctoria Colcgiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria, no uso das atribui que lhe confere o art. 15, 11 e IV, da
Lei n® 9.782, de 26 de jancito de 1999, o an. 53, IX, §§ 1° ¢ 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n* 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
aprovar proposla de iniciativa em Anexo bem come dar conhecimento

¢ publicid a0 cesso de elaby 40 de | de atuagio
latoria da Agéncia. fi deliberado em reunido realizada em
19 de sctembro de 2017, ¢ cu. Dircior-Presidenie, determino a sua

publicago.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

Processo n*: 25351.131714/2014-11
Agenda Regy 2015-2016: Sub 18.4
Assunto: Proposta de iniciativa para revisio da Resolugdo de Di-
mlnm Colegiada - RDC n° 86/2016, que dispde sobre os proce-
o bi de ds em suporte el

pela Anvisa, e da Tnstrugdo Normativa - TN n" 0R/2016, que torna
poblica a lista de assuntos de pefigdes a serem protocoladas em
suportc cLu-umco

€ resp l: Geré
quisa (GGCIP)
Regime de Tramitagdo: Comum
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

ia-Geral de Conh Inovagio ¢ Pes-

FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA N° 1.205, DE 27 DE SETEMBRO DE 2017

Dispoe sobre aprovagio da Revisio 2017
do Plano Diretor de Tecnologia da Infor-
magio 2016 - 2019 da Funasa.

O PRESIDENTE DA FUNDACAO NACIONAL DE SAU-
DE, no uso das atribuigdes que the confere o inciso IL, do Ar. 14,
l)ccrcw 8.867, dc 03/10/2016, publicado no D.O.U. dc 04/10/2016, ¢

de de p de amagdo dria

i do a orientagio da L do Normativa n° 04, de 11 de

da Agmma. conforme: deliberado em rrum.w n:ahzmia em 19 de se-
tembro de 2017, ¢ eu, Diretor-Presid a sua publicacs

sezemhro de 2014, da Secretaria de Logistica ¢ Tecnologia da In-
¢do - SLTI do Ministério de Pl O ¢ Gestao

ANEXO

Processo n': 25351.901595/2017-10

Agenda Regulatéria 2015-2016: Ndo ¢ terma da Agenda.

Assunto: Proposta de iniciativa para revisio da Resolugio da Di-
retoria Colegiada - RDC n® 64/2009, que dispde sobre o registro de
radiofirmacos no pais.

Area respunsavel:GPBIO/GGMED

Regime de Tramitagio: Comum

Dirctor Relator:William Dib

- MPOG:; ¢ Considerando a Resolugdo n® UI. de 30 de agosto de
2017, do Comité Gestor de Tecnologia da Informagio - CGTT da
Fundagdo Nacional de Saide, resolve:

Art. 1° - Aprovar a revisdo 2017 do Plano Dirctor de Tec-
nologia da Informagio - PDT1 2016 - 2019 da Fundagac Nacional dl.
Saide - Funasa, que abrange a Presidéncia e as Superi 1
Estaduais ‘da Fundagdo Nacional de Saide.

Art.2° Esta Portaria entra cm vigor na data de sua publicagio.

RODRIGO SERGID DIAS

Este documento pode ser verificado no ends !

I FCE I I D

pelo codigo 00012017092800082

hup:/Avww.in.go

divital >

MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Intraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



