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f) prazo de validade;

g) a frase de adverténcia "NAO MISTURE COM OUTROS
PRODUTOS. A MISTURA COM ACIDOS OU PRODUTOS A BA-
SE DE AMONIA PRODUZ GASES TOXICOS" - em destaque e em
letras maitsculas,

h) a frase de adverténcia "E PROIBIDO O USQO DESTE
PRODUTO EM ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A
SAUDE" em destaqgue e em letras mailsculas,

i) as seguintes frases de precaucdo:

1. "N&o ingerir. Evite indlagdo ou aspiragdo e o contato com
os olhos e a pele.”;

2. "Lavar os objetos e utensilios utilizados como medida,
antes de reutiliz&los.";

3. "N&o usar em recipientes e objetos metalicos."; e

4. "N&o reutilizar a embalagem para outros fins.".

j) informagdes sobre primeiros socorros, contendo as se-
guintes frases:

1. "Em caso de contato com os olhos e a pele, lave ime-
diatamente com &gua em abundancia. Se persistir a irritagdo, procure
um médico.";

2. "Em caso de ingestdo, ndo provoque vomito e consulte
imediatamente o Centro de Intoxicagdes ou o médico, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.”; e

3. "Em caso de inalagdo ou aspiragdo, remova O paciente
para local argjado e procure um Servico de Saide ou Centro de
Intoxicagdes, levando a embalagem ou o rétulo do produto.”.

k) dados do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador,
dentre os quais:

1. razdo socia, endereco e Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) do fabricante e/ou distribuidor e/ou importador;

2. "Indlstria Brasileira' ou o nome do pais de origem do
produto, no caso de produto importado;

3. nimero do registro do produto;

4. nimero de telefone do Servico de Atendimento ao Con-
sumidor (SAC); e

5. telefone para emergéncias toxicologicas - Centro de In-
toxicagbes (CEATOX). O nimero do Disgue-Intoxicagdo 0800 722
6001 podera ser informado.

§1° As instrugBes de uso do produto, constantes na ainea "a’
do inciso VIII, devem ser claras e simples.

§2° As diluices do produto, constantes nas instrucdes de
uso, devemn ser expressas em porcentagem, relacdo produto/diluente
ou outras medidas de ordem prética, desde que mencionados seus
equivalentes no Sistema Métrico Decimal.

8§3° As informagGes sobre composi¢éo qualitativa e principio
ativo de que trata a ainea "d" do inciso VIII devem incluir:

| - 0 componente ativo e outros de importanciatoxicol 6gicapelo
nome técnico aceito internacionalmente, com a respectiva concentragéo
em % p/p, e os demais componentes da formulagéo por sua funcéo; e

Il - aindicacdo "Teor de cloro ativo entre 2,0% e 2,5%
p/p".

84° O prazo de validade do produto, constante na alinea "f"
do inciso VIII, deve ser descrito em sua rotulagem por meio das
expressdes dwgnatl vas abaixo, suas abreviagdes ou outras expressdes
equivalentes:

I - "VALIDO ATE: (MES/ANO)";

Il - "VALIDO POR: MESES, a partir da data de
fabricaggo.", incluindo DATA DE FABRICACAO (MES/ANO); ou

Il - "USAR EM MESES, a partir_da data de fa
bricaggo.", incluindo DATA DE FABRICAGCAO (MES/ANO).

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 9° As peticBes de registro de novos produtos proto-
coladas ap6s o inicio da vigéncia desta Resolucdo devem atender na
integra a0 disposto neste regulamento.

Art. 10 Apbs o inicio da vigéncia desta Resolugéo, os pro-
dutos ja registrados devem adequar-se ao disposto neste regulamento
no momento da revalidagdo ou da primeira solicitacgo de ateragéo do
registro.

Parégrafo Unico. As peti¢des de revalidaggo de registro ou de
alteracdo posregistro a que se refere o caput, protocoladas em de-
sacordo com os requisitos desta Resolugdo, serdo passiveis de exi-
géncia para sua adequacso.

Art. 11 O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta
Resolucdo e no regulamento por ela aprovado constitui infragdo sa-
nitéria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

RESOLUGAO - RDC N° 111, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

DispOe sobre a autorizagdo de uso excep-
cional, de caréter temporario, no ambito do
Sistema Unico de Satide (SUS), do me-
dicamento Avastin® (25 mg/ml solugéo pa-
ra diluicdo para infusdo), no tratamento da
Degeneragdo Macular Relacionada a Idade
(DMRI).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
aliado ao art. 7°, 111, e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuni&o realizada em 30 de agos-
to de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica autorizado 0 uso excepcional, de cardter tem-
porério, no &mbito do Sistema Unico de Saiide (SUS), do medi-
camento Avastin® (25 mg/ml solugdo para diluigdo para infusdo), da
empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos, no tratamento da
Degeneragdo Macular Relacionada & |dade (DMRI).

Art. 2° O uso do medicamento Avastin®, nos termos desta
Resolucéo, esta condicionado:

| - A utilizago de acordo com o Protocolo Clinico e Di-
retrizes Tergpéuticas (PCDT) da DMRI, do Ministério da Salide
(MS); A

Il - A utilizacdo de acordo com o Protocolo de Uso do
Medicamento, do MS.

Il - A administragdo do medicamento exclusivamente nos
estabelecimentos de atencdo especializada em oftalmologia, habili-
tados pelo MS, e regularizados perante a Vigilancia Sanitéria da
Secretaria de Estadual ou Municipal de Salde;

IV - Ao cumprimento, no que for aplicavel, das boas préticas
de manipulagdo e fracionamento, conforme a Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007 e Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, e suas
alteragdes; e _

V - A assinatura, por parte do paciente ou responsavel, do
consentimento livre e esclarecido, com as principais informagoes so-
bre o procedimento e o uso "fora de indicagdo de bula' do me-
dicamento. ;

Paragrafo Unico. O Protocolo de Uso do Medicamento de-
verd estabelecer requisitos técnicos para as condigdes de uso do
Avastin® abordando, minimamente, sobre:

| - Tempo méximo para utilizagdo, apds aberto;

Il - Numero méximo de doses retiradas do frasco;

Il - Faixa de temperatura para a manutencéo do medica
mento, apds aberto;

IV - AcOes propostas para minimizar o risco, no uso do
medicamento; e

- InformagOes orientativas aos pacientes e profissionais de
salide.

Art. 3° A notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a0 medicamento Avastin® devera ser feita no Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitéria, disponivel no sitio da Anvisa na
Internet, conforme a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 04, de
10 de fevereiro de 2009 e suas ateracOes.

Parégrafo Unico. A notificagdo de que trata o caput deste
artigo, é de responsabilidade do:

| - Profissional de salde que executou o procedimento;

Il - Estabelecimento de atencdo especializada em oftalmo-
logia onde foi realizado o procedimento;

Il - Estabelecimento de salde que tenha atendido a ocor-
réncia, posterior ao procedimento;

IV - Detentor do registro do medicamento.

Art. 4° A empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéu-
ticos deverd submeter a Anvisa, conforme Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC 04, de 10 de fevereiro de 2009 e suas ateracdes:

| - Plano de Minimizacdo de Risco (PMR) para o medi-
camento Avastin®, no tratamento da DMRI; e

Il - Relatério Periddico de Farmacovigilancia (RPF), com o
relato de todas as ocorréncias que chegaram ao seu conhecimento,
relacionadas a0 uso do medicamento Avastin® no tratamento da DM-
RI.

§1° O PMR devera ser entregue em até 60 dias contados da
data de publicacéo desta Resolugéo.

§2° O RPF devera ser entregue semestralmente durante o
periodo de validade da autorizagdo de uso excepcional de que trata
esta Resolugdo.

Art. 5° A autorizagdo de uso excepciona de que trata esta
Resolugdo tera validade por 3 (irés) anos e podera ser renovada por
periodos iguais e sucessivos.

§ 1° A renovagdo de que trata o caput se dara a partir de
nova solicitagdo do MS e com base na reavaiagdo de evidéncias
técnicas, cientificas e de farmacovigilancia, 6 (seis) meses antes da
exting8o da autorizag8o de uso excepcional concedida.

§ 2° A qualquer tempo, inclusive dentro do prazo estabe-
lecido no caput, a autorizagdo de uso excepcional poderd ser mo-
dificada, suspensa ou revogada, por razoes técnicas e cientificas ou
com base nas informagGes provenientes da farmacovigilancia

§ 3° Para subsidiar o processo de reavaliacdo, a Anvisa
podera solicitar, a qualquer tempo, informacdes sobre o0 uso do me-
dicamento a0 MS e a empresa Produtos Roche Quimicos e Far-
macéuticos.

Art. 6° Esta Resolucgéo de Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicag&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ARESTO N° 643, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria, em Circuito Deliberativo - CD_DN n°. 458 realizada em 1°
de julho de 2016, com fundamento no art. 15, VI, daLei n.° 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.° 9.784, de 29 de janeiro
de 1999, aliado ao disposto no art. 53, V11, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a
Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008,
decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme relacéo
anexa.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: Protector Industria e Comercio de Produtos Me-
dico Hospitalares Ltda

CNPJ: 18.466.544/0001-09

Processo n°.: 25351.046008/2014-41

Expedlente ne.: 0307776/14-4

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
NAO CONHECER do recurso, acompanhando a posicéo da relatoria
gue acata o parecer 097/2016 - CRTPS/Direg.

CONSULTA PUBLICA N° 247, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicBes que Ihe conferem o 15, Il e IV
aliado ao art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentarios e sugestdes do ptiblico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido rea
lizada em 23 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagéo desta
Consulta Plblica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sgjam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
atera a cultura da couve, brécolis e couve-flor, na modalidade de
emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 6 mg/kg e IS de 03 dias;
mamé&o, na modalidade de emprego (aplicagdo) foliar, com LMR de 2
mg/kg e IS de 01 dias, na monografia do ingrediente ativo M45 -
MANDIPROPAMIDA.

Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletronico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestOes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especia 57,
BrasilialDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail cp.toxicol ogia@anvisa.gov.br

81° O formulério para envio de contribuigdes permanecera a
disposicdo dos interessados no endereco eletrénico http://www.an-
visa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permane-
cerdo a disposi¢do de todos no site da Anvisa.

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formulério de que trata
0 pardgrafo anterior ou recebidas fora do prazo néo serdo consi-
deradas para efeitos de consolidaggo do texto final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria promovera a andlise das contribuicdes
e, apo6s a deliberacdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o re-
sultado da consulta publica no site da Anvisa.

Parégrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e
razGes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com os 6rgéos e
entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na
matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberacdo
final da Diretoria Colegiada

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n®: 25351.004631/2006-42

Agenda Regulatéria 2015-16: Nao

Assunto: Proposta de Resolugdo para o ingrediente ativo
M45 - MANDIPROPAMIDA, contido na Relagdo de Monografias
dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e Preser-
vantes de Madeira, publicada por meio da Resolugdo - RE N° 165, de
29 de agosto de 2003, DOU de 02 de setembro de 2003.

Area responsével: Geréncia Geral de Toxicologia - GG-
TOX

Relator: Fernando Mendes Garcia Neto
CONSULTA PUBLICA N? 248, DE 6 DE SETEMBRO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter & consulta
publica, para comentérios e sugestées do plblico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido rea-
lizada em 23 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagéo.

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta
Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apre-
sentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
altera a cultura de maga na modalidade de emprego (aplicagéo) foliar,
com LMR de 0,5 mg/Kg e IS de 14 dias na monografia do in-
grediente ativo M32 - METOXIFENOZIDA.

Art. 2° A proposta de Resolucdo esta disponivel na integra
no site da Anvisa, no enderego eletrénico http://www.anvisa.gov.br, e
as sugestGes deverdo ser encaminhadas por escrito, em formulério
proprio, para o enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
Geréncia Geral de Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia/lDF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou para
0 e-mail cp.toxicol ogia@anvisa.gov.br

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016090800040

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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