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RESOLUCAO-RE N° 3.045, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicBes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

considerando o art. 7° da Lel n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando que a empresa Aché Laboratérios Farmacéu-
ticos SA. implementou alteracdo da rota de sintese do insumo far-
macéutico ativo amoxicilina tri-hidratada, sem aprovacdo da Anvisa,
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da fabricagdo de todas as
apresentages dos medicamentos Novocilin e Amoxicilina pela em-
presa Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A., utilizando o insumo
farmacéutico ativo amoxicilina tri-hidratada com rota de sintese ndo
aprovada pela Anvisa.

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

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

GERENCIA-GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZAGAO SANITARIA

PORTARIA N° 2.076, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2016

O Gerente-Geral de Inspeg&o e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuictes que Ihe conferem a Portaria 516, de 26 de fevereiro de
2016, tendo em visto o disposto no art. 12 da Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 e a Resolucdo - RDC n° 324, de 09 de novembro de
2005, resolve:

Art. 1° Subdelegar a0 Coordenador da Coordenacéo de Pro-
cesso Administrativo Sanitério, por prazo indeterminado, competéncia
especifica para comunicar ao Ministério Pdblico Federal nos Estados
e no Distrito Federal, a ocorréncia de fatos ilicitos que possam con-
figurar infracdo prevista na legislacdo penal em vigor, cujo conhe-
cimento tenha se dado em razdo da apuragdo de conduta que con-
figure infragdo a legislacdo administrativo-sanitéria.

Art. 2° Dos atos praticados pelo Coordenador da Coorde-
nacdo de Processo Administrativo Sanitério no exercicio da presente
delegagdo caberd recurso a Diretoria Colegiada, como Ultima ins-
téncia administrativa

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARCELO VOGLER DE MORAES

DIRETORIA DE GESTAO INSTITUCIONAL
GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA
COORDENACAO ADMINISTRATIVA
DE INFRACOES SANITARIAS

DESPACHOS DO COORDENADOR
Em 10 de novembro de 2016

N° 95 - A Coordenagdo Administrativa de Infracfes Sanitérias -
CADIS da Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, no
uso de suas atribuicdes legais conferidas pelo inciso IV, do art. 184,
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 da ANVISA, de 03 de fevereiro
de 2016, publicado na se¢do 1, do DOU n. 25, de 05 de fevereiro
2016, vem tornar publicas as decisdes administrativas referentes aos
processos abaixo relacionados:

AUTUADO: WMC IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA.
CNPJCPF: 06.175.334/0001-82

25759.031555/2014-81 - Al1S:0044110/14-4 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00 ( SEIS
MIL REAIS)

AUTUADO: ARLETE CESTARI CNPJCPF: 049.259.238-11
25759.690106/2011-52 - AlS:969123/11-5 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 ( DOIS
MIL REAIS)

AUTUADO: ROSANI ROSA ZANELLA CNPJCPF: 257.380.928-
56

25759.309919/2014-24 - A1S:0425825/14-8 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 ( DOIS
MIL REAIS)

AUTUADO: ARLETE ROSALIR VIGARANI BASCHIROTO ME
CNPJ/CPF: 85.378.735/0001-06

25741.398712/2012-66 - AlS:0568640/12-7 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 8.000,00 ( OITO

MIL REAIS)
AUTUADO: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA
AEROPORTUARIA CNPJCPF: 00.352.294/0003-82 -

25752.567962/2012-02 - AlS:0813383/12-2 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 24.000,00 ( VINTE
E QUATRO MIL REAIS) i

AUTUADO: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJCPF: 57.442.774/0001-90

25767.147804/2013-11 - AlS:0209689/13-7 - GGPAFI/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

N° 96 - A Coordenagdo Administrativa de Infragbes Sanitérias -
CADIS da Agéncia Naciond de Vigilancia Sanitéria - ANVISA, no
uso de suas atribuicdes legais conferidas pelo inciso IV, do art. 184,
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n. 61 da ANVISA, de 03 de fevereiro
de 2016, publicado na se¢do 1, do DOU n. 25, de 05 de fevereiro
2016, vem tornar publicas as decisdes administrativas referentes aos
processos abaixo relacionados:

AUTUADO: ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA
E ANTONINA - APPA CNPJCPF: 79.621.439/0001-91 -
25743.171465/2012-10 - Al1S:0246947/12-2 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 48.000,00 ( QUA-
RENTA E OITO MIL REAIS)
AUTUADO: CARGILL
60.498.706/0003-19
25743.608909/2012-26 - Al1S:0875248/12-6 - GGPAF/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR NULIDADE

AUTUADO: COUTO&DI LORENZO LTDA ME CNPJCPF:
17.235.001/0001-18

25745.156343/2013-32 - Al1S:0221680/13-9 - GGPAFL/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 3.000,00 ( TRES
MIL REAIS)
AUTUADO: LEO
02.982.178/0001-00
25758.292662/2007-59 - AlS:377004/07-4 - GGPAFLVANVISA
ARQUIVAMENTO POR PRESCRICAO PRETENSAO PUNITIVA
AUTUADO: OCEANUS AGENCIA MARITIMA SA. CNPJCPF:
32.082.489/0001-84

25752.256840/2012-64 - A1S:0369040/12-7 - GGPAF/ANVISA
ARQUIVAMENTO POR NULIDADE

AUTUADO: VIT SERVICOS AUXILIARES DE TRANSPORTES
AEREOS LTDA CNPJCPF: 00.965.403/0020-38 -
25765.553178/2012-08 - Al1S:0792643/12-0 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS)

AUTUADO: ZHANG JANWEN CNPJCPF: 238.287.04-
25741.700084/2013-56 - A1S:1011402/13-5 - GGPAF/ANVISA
PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 6.000,00 ( SEIS
MIL REAIS)

AGRICOLA SA CNPJCPF:

COMERCIAL LTDA CNPJCPF:

RODRIGO JOSE VIANA OTTONI

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUGAO N¢ 515, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Plen&rio do Conselho Nacional de Salide (CNS), em sua
Ducentésima Octogésima Sexta Reunido Ordinéria, realizada nos dias
6 e 7 de outubro de 2016, e no uso de suas competéncias regimentais
e atribuigdes conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990; pela Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990; pelo Decreto no
5.839, de 11 de julho de 2006; cumprindo as disposi¢des da Cons-
tituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, da legislagdo
brasileira correlata; e

Considerando que a Constituicdo Federal de 1988 determina
que a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doencgas e de outros agravos e a0 acesso universal e iguditario as
acOes e servigos para sua promogéo, protegdo e recuperacao;

Considerando que compete a0 Sistema Unico de Salde
(SUS) a ordenacdo da formagdo de recursos humanos na area da
salde;

Considerando que a Lei no 8.080, de 1990, dispbe que estéio
incluidas no campo de atuacdo do SUS a execugdo de acles de
ordenacgo da formagdo de recursos humanos na area da salde;

Considerando que a Lei no 8.142, de 1990, dispde que o
CNS, em cardter permanente e deliberativo, 6rgéo colegiado com-
posto por representantes do governo, prestadores de servicos, pro-
fissionais de salide e usuérios, atua na formulagdo de estratégias e no
controle da execucdo da politica de salde na instancia correspon-
dente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes
serdo homologadas pelo chefe do poder legitimamente constituido em
dada esfera do governo;

Considerando que a Educagdo a Distancia (EaD) ja é um
dispositivo aplicado nos cursos de graduacdo, conforme a Portaria no
4.059, de 10 de dezembro de 2004, que autoriza as instituicbes de
ensino superior a introduzir, na organizagdo pedagégica e curricular
de seus cursos superiores reconhecidos, a oferta de disciplinas in-
tegrantes do curriculo na modalidade semipresencial, com base no
artigo 81 da Lei no 9.394, de 1996, desde que esta oferta ndo ul-
trapasse 20% (vinte por cento) da carga horéria total do curso;

Considerando que, neste caso, ja é considerével o tempo para
experienciar a metodologia e a tecnologia, em se tratando da area da
salde, tornando desnecesséria uma formagéo em EaD para além dessa
realidade;

Considerando o Decreto no 8.754, de 2016, que dtera o
Decreto no 5.773, de 2006, que dispde sobre o exercicio das funcbes
de regulacdo, supervisio e avaliacdo de ingtituicOes de educacdo su-
perior e cursos superiores de graduagdo e sequenciais no sistema
federal de ensino;

Considerando que a oferta de cursos de graduagdo em Me-
dicina, Odontologia, Psicologia e Enfermagem, inclusive em uni-
versidades e centros universitarios, depende de autorizacdo do Mi-
nistério da Educacéo (MEC), apds manifesta% do CNS;

Considerando a Resolugdo CNS no 507, de 2016, que torna
publica as propostas, diretrizes e mogdes aprovadas pelas delegadas e
delegados na 15a Conferéncia Nacional de Salide, com vistas agarantir-
Ihes ampla publicidade até que seja consolidado o Relatério Final;

Considerando que as Diretrizes Curriculares Nacionais
(DCNs) dos cursos de graduagdo da area da salide tém em suas
competéncias, habilidades e atitudes prerrogativas de uma formagéo
para o trabalho em equipe de carder multidisciplinar, interdisciplinar
e transdisciplinar, a luz dos principios do SUS, com énfase na in-
tegralidade da atencéo; e

Considerando que a formagdo para 0 SUS deve pautar-se na
necessidade de salide das pessoas e, para tanto, requer uma formagao
interprofissional, humanista, técnica e de ordem prética presencial,
permeada pela integracdo ensino/servigo/comunidade, experienciando
a diversidade de cenérios/espagos de vivéncias e préticas que sera
impedida e comprometida na EaD, resolve:

Art. 10 Posicionar-se contrério a autorizagdo de todo e qual-
quer curso de graduacdo da &rea da salde, ministrado totalmente na
modalidade Educacdo a Distancia (EaD), pelos prejuizos que tais
cursos podem oferecer & qualidade da formago de seus profissionais,
bem como pelos riscos que estes profissionais possam causar a so-
ciedade, imediato, a médio e a longo prazos, refletindo uma formagédo
inadequada e sem integragdo ensino/servico/comunidade.

Art. 20 No caso do disposto na Portaria no 4.059, de 2004,
observar que ndo segjam abrangidos nesta modalidade de ensino as
disciplinas de carater assistencial e de préticas que tratem do cui-
dado/atengdo em salide individua e coletiva

Art. 30 Que as DCNs da érea de salde sgjam objeto de
discussdo e deliberacéo do CNS de forma sistematizada, dentro de um
espaco de tempo adequado para permitir a participagdo, no debate,
das organizagBes de todas as profissdes regulamentadas e das en-
tidades e movimentos sociais que atuam no controle social, para que
0 Pleno do Conselho cumpra suas prerrogativas e atribuicdes de
deliberar sobre 0 SUS, sistema este que tem a responsabilidade cons-
titucional de regular os recursos humanos da satide.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Salde

Homologo a Resolugdo CNS no 515, de 07 de outubro de
2016, nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

RICARDO BARROS
Ministro de Estado da Salide

RESOLUGAO N° 535, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Plendrio do Conselho Nacional de Salde, em sua Du-
centésima Octogésima Quarta Reunido Ordinéria, realizada nos dias
18 e 19 de agosto de 2016, no uso de suas competéncias regimentais
e atribuigdes conferidas pela Lei no 8.080, de 19 de setembro de
1990, pela Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e pelo Decreto
no 5.839, de 11 de julho de 2006, resolve:

Aprovar 0 Regimento da 1a Conferéncia Naciona de Vi-
gilancia em Salde.

CAPITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE o )

t. 10 A 1a Conferéncia Nacional_de Vl"g/IIénua em Salde
-1a CN\/Aé, convocada pela Portaria no 1.017/GM/MS, de 11 de maio
de 2016, tem como objetivo propor diretrizes para a Formulagdo da
Politica Nacional de Vigilancia em Saide e o fortalecimento dos
programas e agoes de vigilancia em salide.

CAPITULO I
30 |

DA REALlZAng ) . i i
Art. 20 A 1a CNVS terd abrangéncia nacional, mediante a

realizacdo das Etapas Preparatorias; Municipais e/ou Macrorregionais;
Estaduais/Distrito Federal; Nacional, assim como Conferéncias Li-
vres, conforme abaixo:

| - Etapa Nacional - de 21 a 24 de novembro de 2017,

Il - as etapas preparatérias as Conferéncias Municipais e/ou
Macrorregionais e Estaduais/Distrito Federal e Nacional como: Con-
feréncias Livres, Plendrias, Oficinas e outras poderdo ser realizadas
de agosto de 2016 até o inicio das referidas etapas,

Il - as etapas Municipais e/ou Macrorregionais Esta
duaigDistrito Federal serdo definidas posteriormente através de re-
solugdo do CNS; e

IV - o cronograma geral da 1a CNVS sera aprovado por
meio de Resolugdo do Conselho Nacional de Salde.

§ 10 Compde a etapa preparatdria da 12 CNVS:

15a Mostra Nacional de Experiéncias Bem-Sucedidas em
Epidemiologia, Prevencdo e Controle de Doengas - 158 EXPOEPI;

70 Simpésio Brasileiro de Vigilancia Sanitéria - 70 SIM-
BRAVISA;

VIl - Encontro Nacional das Comissdes Intersetoriais de
Salide do Trabalhador e da Trabalhadora - CISTT.

20a Plenaria Nacional de Salde e Movimentos Sociais.

§ 20 Considera-se Macrorregido, para fins desta Conferéncia,
aquelas definidas no Plano Diretor de Regionalizacdo de Salde ou
conforme determinagdo do Conselho Estadual/Distrito Federal de
Salde.

§ 30 A Etapa Estadual/Distrito Federal sera precedida de
Conferéncias Municipais e/lou Macrorregionais e a Etapa Nacional
ser precedida de Conferéncias Estaduais.

§ 40 Os Conselhos Estaduais/Distrito Federal de Salde de-
verdo informar & Comissdo Organizadora Nacional, o cronograma de
realizagdo das Conferéncias Municipais e/ou Macrorregionais e Es-
taduaig/Distrito Federal.

§ 50 O ndo cumprimento dos prazos elou redlizagdo das etapas
previstas neste artigo, por gum Municipio, Macrorregido, Estado e Digtrito
Federal, ndo congtituiraimpedimento para a realizacéo da Etapa Nacional.
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