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AMICO SAUDE LTDA

25789.023638/2014-33 306622. 51.722.957/0001-82 Art. 35-C, |1, da Lei .9656/98, por negar cobertura / 110.000.00 (CENTO E DEZ MIL
C|rurg|a p/ CORRECAO DE ESTRUTURA DA FA-|REAIS)
25789.018596/2014-19  |UNIMED PAULISTANA_ SO-|301337. 43.202.472/0001-30 Art 13, 3 unico, Il, da Lel 9656/98, por rescindir 88 000,00 (OITENTA E OITO MIL
CIEDADE = COOPERATIVA contrato, discorde dos ditames legais. EAIS)
DE TRABALHO MEDICO
25789.007817/2014-23  |UNIMED PAULISTANA_SO-|301337. 43.202.472/0001-30 Art. 12, |1, dinea a da Lei 9656/98, por negar cobertura 88 000,00 (OITENTA E OITO MIL
CIEDADE = COOPERATIVA p/ tratamento cirurgico de fratura de antebraco. EAIS)
DE TRABALHO MEDICO
25789.053904/2013-71  |UNIMED PAULISTANA_ SO-|301337. 43.202.472/0001-30 Art. 12, 11, alinea e da Lei 9656/98, por negar cobertura 88 000,00 (OITENTA E OITO MIL
CIEDADE ~ COORERATIVA P/ perneira pneumatica para compressio de nervo in- REAIS)
DE TRABALHO MEDICO erior.
25789.031372/2014-01  |AMIL ASSISTENCIA MEDI-|326305. 29.309.127/0001-79 Art. 12 |1, dineaadale 9656/98 por negar cobertura 88.000 00 (OITENTA E OITO MIL
CA INTERNACIONAL SA. p/ tendlise no tinel Gsteofibro:
25789.014297/2014-13 |SUL  AMERICA  COMPA-|006246. 01.685.053/0001-56 Art. 12, |, alinea a, da Lei 9656/98 por negar co- 88 000 00 (OITENTA E OITO MIL
NHIA DE SEGURO SAUDE Perturg ol tlrat de Hérnia de disco toracolombar e Ar-|REAIS)
rose de colu
25789.020560/2014-03 |UNIMED-RIO COOPERATI-393321. 42.163.881/0001-01 Art. 12, 1, a da Lel 9656/98, por negar cobertura para|176.000,00 CENTO E SETENTA E
\ISAO DRIIEOTB,EBJ%LHO MEDICO consuitas'com médicos de pneumologia e pediatria | SEIS MIL REAIS)
25789.089525/2013-10 |AMIL ASSISTENCIA MEDI-|326305. 29.309.127/0001-79 Art. 12, 1l, dlinea d e e da Lei 9656/98, por negar 88.000 00 (OITENTA E OITO MIL
CA INTERNACIONAL SA. cobertura p/ internacéo hospitalar. EAIS)
25789.034905/2014-06 UALICORP_ADMINISTRA-|417173. 07.658.098/0001-18 Art| 0 25 daLei n° 9.656/98 c/c artigo 4° XVII, daLei Auto de Infra&ao 53764 anulado por im-
ORA DE BENEFICIOS SA. 00 c/c artigo 2° da RN 171/2008. procedéncia. Arquivamento.
25789.091081/2014-63 UALICORP_ADMI \IIST RA-|417173. 07.658.098/0001-18 Art 25 da Lel 9656/98 c/c RN 195/2009. Auto de Infra%ao 55834 anuI ado por im-
ORA DE BENEFICIOS SA. procedéncia. Arguivamen
25789.040599/2014-39 MEDLSANITAS BRASIL AS 348520. 62.550.256/0001-20 )Art. 15 da Lei 9656/98 c/c art. 3, |I, da RN 63/03; e Advertenua e 40.000,00 (QUARENTA
SISTENCIA INTEGRA art 89 da Lel 9656/98 c/c art. 13, anexo II, item 3 da|MIL REAIS)
SAUDE SA. 85/04, alt. pela RN 100/05.
25789.092320/2013-11 L ASSISTENCIA MEDI-|326305. 29.309.127/0001-79 Art_ 12, |, dinea b da Le 9656/98, por negar re-/88.000,00 (OITENTA E OITO MIL
CA INTERNACIONAL SA. eeroIso p/ ecodoppler venoso colorido de membro REAIS)
inferior
25789.023587/2014-40  |AMICO SAUDE LTDA 306622. 51.722.957/0001-82 Artigo 12, inciso I, da Lei n° 9.656/98. Auto de Ir]fra&ao 53918 anulado por im-
procedéncia. Arquivamento.
25789.023623/2014-75 |AMIL ASSISTENCIA MEDI-|326305. 29.309.127/0001-79 Art. 12, |, alineab da Lel 9656/98 por negar cobertura(88.000,00 (OITENTA E OITO MIL
CA INTERNACIONAL SA. p/ LINFOCINTILOGRAFI REAI
25789.063805/2014-89  |GREEN LINE SISTEMA DE|325074. 61.849.980/0001-96 Art. 12, |, dineab da L el 9656/98 por negar cobertura(88.000,00 (OITENTA E OITO MIL
SAUDE SA de tomoqra ia de abdomen total. REAIS)
25789.009491/2014-79  |UNIMED-RIO COOPERATI-|393321. 42.163.881/0001-01 Art. 25 da Lei 9656/98, pelo descumprimento de obri-|{66.000,00 (SESSENTA E SEIS MIL

gacdo prevista em contrato. REAIS)

25789.086464/2013-39  |SUL ~ AMERICA

COMPA-|006246.

01.685.053/0001-56 12, 11,

cobertura p/ internacdo_ho

dineas c e e daaILe| 9656/98, por negar &6 00000 %AENTO E SETENTA E

25789.095646/2013-09

LAM OPERADORA DE PLA-|(360961.
SAUDE L

03.227.640/0001-27

Art. 12, 1I, e, da Lei 9656/98, por negar cobertura p/|35. 200 00
urefrolifotripsia e colocacao de cateter duplo

TRINTA E CINCO MIL,
DUZENTOS REAIS)

IC_:IIQLLJIDA(;A EXTRAJUDI—
25789.014212/2014-99  |COOPUS - COOPERATIVA |384356. 96.350.194/0001-24 Art. 20, caput, da Lel 9656/98 c/c art, 14 da RN 171/08|15.000,00 (QUINZE MIL REAIS)
BE Légﬂglél 8% %CA) 'al I§IT\I EAl\/éA por deiXar de'informar a ANS o regjuste aplicado.

DANIELE FERREIRA PAMPLONA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 17, DE 6 DE MAIO DE 2015

Define os critérios e os procedimentos para
a importagdo, em cardter de excepciona-
lidade, de produto a base de Canabidiol em
associacdo com outros canabindides, por
pessoa fisica, para uso préprio, mediante
prescricéo de profissiona legalmente habi-
litado, para tratamento de salide.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que Ihe confere os incisos 111 e 1V,
do art. 15 daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88
1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos 11, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7° da Lei n°
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 22
de abril de 2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada
e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Defini¢des

Art. 1° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as se-
guintes definigoes:

|- canabidiol (CBD): substancia (nome quimico: 2-[(1R,6R)-
3-metil-6-(1-metil etenil)-2-ciclohexen-1-il]-5-pentil-1,3-Benzenodioal,
nimero CAS: 13956-29-1 e férmula molecular: Cy1H3002), constante
da Lista C1 do Anexo | da Portaria SVS/MS n. 344/98 e de suas
atualizagBes, que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que € uma
planta que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que podem
originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.

I1- canabindides: compostos quimicos, que podem ser en-
contrados na planta Cannabis sp, e que possuem afinidade com os
receptores CB1 ou CB2, assm como os sais, isdmeros, ésteres e
éteres destas substancias.

Il- CID: Classificagdo Internacional de Doengas e Proble-
mas Relacionados a Salde

IV- derivado vegetal: produto da extragdo da planta me-
dicina fresca ou da droga vegetal, que contenha as substancias res-
ponsaveis pela agdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato,
dleo fixo e volétil, cera, exsudato e outros.

V - desembarago aduaneiro de importacéo: ato final do des-
pacho aduaneiro.

V1- despacho aduaneiro de importacdo: ato em procedimento
fiscal que verifica a exatiddo dos dados declarados pelo importador
em relacdo aos bens e produtos importados, a titulo definitivo ou néo,
com vista ao seu desembaraco aduaneiro.

VII - droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, apos
processos de coleta/colheita, estabilizagdo, quando aplicavel, e se-
cagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pul-
verizada;

VIII - intermediacdo da importacdo: servico prestado por
entidade hospitalar, unidade governamental ligada a area da salide ou
operadora de plano de salde, que promovem, em seu nome, operagao
de comércio exterior de importagao excepciona de produto & base de
Canabidiol, destinado exclusivamente a pessoa fisica previamente ca-
dastrada e autorizada pela Anvisa

IX - produto a base de Canabidiol: produto industrializado
tecnicamente elaborado, constante do Anexo | desta Resolucéo, que
possua em sua formulagdo o Canabidiol em associagdo com outros
canabindides, dentre eles o THC.

X- tetrahidrocanabinol (THC): substancia (nome quimico:
(6AR,10aR)-6,6,9-trimetil-3-pentil-6a,7,8,10a-tetrahi dro-6H-ben-
zo[c]chromen-1-ol, CAS: 1972-08-3 e férmula molecular: Cp1H30020)
constante da Lista F2 do Anexo | da Portaria SVS/IMS n. 344/98 e de
suas atualizagBes (Lista das Substéncias Psicotropicas de uso pros-
crito no Brasil) , que pode ser extraida da planta Cannabis sp, que é
uma planta que consta na lista E - Lista de plantas proscritas que
podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas.

Secéo Il

Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugéo estabelece os critérios e os proce-
dimentos para a importagéo, em caréter de excepcionalidade, de pro-
dutos & base de Canabidiol em associagdo com outros canabindides,
dentre eles o THC, constantes do Anexo | desta Resolucéo, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissiona
legalmente habilitado para tratamento de salide.

§1° A importagdo de que trata o caput também pode ser
realizada pelo responsavel legal pelo paciente.

§2° A aquisicdo do produto poderd ainda ser intermediada
por entidade hospitalar, unidade governamental ligada a érea da sal-
de, operadora de plano de saide ou entidade civil representativa de
pacientes legalmente constituida, para o atendimento exclusivo e di-
recionado a0 paciente previamente cadastrado na Anvisa, de acordo
com esta Resoluggo.

§3° Para a aquisi¢do citada no §2°, o paciente deve informar
no momento do seu cadastro, o responsével pela intermediagdo da
importacéo.

Art. 3° Fica permitida a importacdo, em caréter de excep-
cionalidade, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigao
de profissional legalmente habilitado para tratamento de salde, de
produto industrializado tecnicamente elaborado, constante do Anexo |
desta Resolugdo, que possua em sua formulat;éo 0 Canabidiol em
associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC.

§1° O produto a ser importado deve:

| - ser congtituido de derivado vegetal;

Il - possuir teor de THC inferior ao de Canabidiol;

Il - ser produzido e distribuido por estabelecimentos de-
vidamente regularizados pelas autoridades competentes em seus pai-
ses de origem para as atividades de producdo, distribuicdo ou co-
merciaizagao;

IV - conter certificado de andlise, com especificagdo e teor
de Canabidiol e THC, que atenda as respectivas exigéncias regu-
latérias das autoridades competentes em seus paises de origem.

§2° A importagdo que trata 0 caput somente sera permitida
desde que todos os requisitos deste regulamento sgjam atendidos.

§3° Cabera a Anvisa a verificag@o e a decisdo se o produto a
ser importado se enquadra nos requisitos definidos neste artigo.

Art. 4° Somente serd permitida a importagdo de produtos a
base de Canabidiol quando a concentragdo méaxima de THC for de
conhecimento da Anvisa

Art. 5° N&o podera ser importada a droga vegetal da planta
Cannabis sp ou suas partes, mesmo apos processo de estabilizacdo e
secagem, ou nha sua forma rasurada, triturada ou pulverizada.

Art. 6° N80 poderdo ser importados cosméticos, produtos
fumigenos, produtos para a salide ou alimentos que possuam na sua
formulagdio o Canabidiol em associagdo com outros canabinéides e/ou
a planta citada no Art. 5 °.

CAPITULO Il

DO CADASTRAMENTO DO PACIENTE

Art. 7° Para importagdo e uso de produtos a base de Ca
nabidiol, em associacdo com outros canabindides, dentre eles 0 THC,
em carater de excepcionaidade, os pacientes devem se cadastrar junto
a Anvisa

§1° O cadastramento deve ser feito em nome do paciente e,
caso aplicavel, o responsavel legal e/ou o responsavel pela inter-
mediacdo da importagdo devem constar do cadastro.

§2° O cadastro mencionado no caput podera ser realizado por
um dos seguintes meios:

|- cadastro eletrdnico, disponivel no sitio eletrénico da An-
visa;

I1- envio do formulério e documentag&o exigida para o cor-
reio eletronico institucional indicado no sitio eletronico da Anvisa;
ou

I11- entrega do formulério e documentac&o exigida por envio
postal ou presenciamente na Anvisa sede, em Brasilia-DF.

83° A aprovagdo do cadastro dependerd da avaiacdo da
Anvisa e serd comunicada ao paciente ou responsavel legal por meio
de documento oficia emitido pela Agéncia

Art. 8° Para 0 cadastramento é necessario apresentar:

I- Formulério para Importagéo e Uso de Produto & Base de
Canabidiol (ANEXO Il);

I1- Laudo de profissiona legalmente habilitado contendo a
descricdo do caso, CID, justificativa para a utilizagdo de produto ndo
registrado no Brasil em comparagéo com as aternativas terapéuticas

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

pelo codigo 00012015050800050

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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ja existentes registradas pela Anvisa, bem como os tratamentos an-
teriores;

I11- Prescricdo do produto por profissional legamente ha
bilitado contendo obrigatoriamente nome do paciente e do produto,
posologia, quantitativo necessério, tempo de tratamento, data, as-
sinatura e nimero do registro do profissional prescritor em seu con-
selho de classe; e

IV- Declaracéo de Responsabilidade e Esclarecimento para a
utilizacdo excepcional do produto (ANEXO I11).

Parégrafo Unico. Quando realizado o cadastro eletrénico, o
Formulério citado no inciso | estara disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa para preenchimento e os documentos citados nos incisos |l a
1V, devem ser digitalizados e anexados a este.

Art. 9° Quaisquer ateragdes das informagdes prestadas para
a redlizacdo do cadastro tratado no Art. 7° devem ser informadas a
Anvisa sede, por um dos meios citados no §2° do Art. 7°.

Parégrafo Unico. Caso haja dteragdo de quaisquer dados da
prescricdo inicial do produto durante a validade do cadastro e/ou o
quantitativo autorizado de produto a base de Canabidiol, em as
sociagdo com outros canabindides, seja insuficiente para este periodo,
0 interessado devera enviar nova prescricdo e solicitar a alteragéo
necessaria.

Art. 10 O cadastro é vélido por 1 (um) ano.

Art. 11 A renovagdo do cadastro deve ser realizada mediante
a apresentacdo de novo laudo de profissiona legalmente habilitado
contendo a evolugdo do caso apds o uso do produto & base de
Canabidiol e, nova prescricdo contendo obrigatoriamente nome do
paciente e do produto, posologia, quantitativo necessario, tempo de
tratamento, data, assinatura e nimero do registro do profissional pres-
critor em seu conselho de classe.

Paragrafo Unico. Se houver alteragdo de quaisquer dos dados
informados no Formulério para Importagdo e Uso de Produto a Base
de Canabidiol constantes no cadastro vigente, este documento tam-
bém deve ser apresentados no ato da renovagéo.

CAPITULO Il

DA IMPORTACAO

Art. 12 Somente ap0s a aprovagdo do cadastro, o interessado
podera realizar as importagoes do produto a base de Canabidiol, em
associagdo com outros canabindides, dentre eles 0 THC, constante do
Anexo | desta Resolugdo, em cardter de excepcionalidade, pelo pe-
riodo de 1 (um) ano.

Art. 13 A quantidade autorizada pela Anvisa podera ser
importada de uma Unica vez ou parceladamente.

Art. 14 A importacdo, em cardter de excepcionalidade, de
produto a base de Canabidiol, em associagdo com outros canabi-
noéides, dentre eles o THC, realizada por pessoa fisica, para uso
préprio, de acordo com os procedimentos definidos nesta Resolucéo,
podera ser realizada formalmente por meio do registro do Licen-
ciamento de Importacdo - LI no Sistema Integrado de Comércio
Exterior - SISCOMEX IMPORTACAO, por bagagem acompanhada
OU por remessa expressa.

Parégrafo Unico. Quando a importagdo ocorrer por meio do
registro do Licenciamento de Importagdo - LI, esta dependera de
autorizag@o prévia favoravel de embarque da Anvisa, em sua sede.

Art. 15 E proibida a importagdo dos produtos de que trata
esta Resolugdo por remessa postal.

Art. 16 Todas as importagBes deverdo submeter-se a fis-
calizagdo pela autoridade sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras
antes de seu desembarago aduaneiro, sendo necesséria a apresentacéo,
em cada desembaraco, de prescricdo do produto por profissiona le-
galmente habilitado contendo obrigatoriamente nome do paciente ca-

ANEXO |

Produtos & base de Canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o thc, em con-

formidade com o capitulo i - segfo ii.

dastrado junto a Anvisa e do produto, posologia, quantitativo a ser
importado, data, assinatura e nUmero do registro do profissional pres-
critor em seu conselho de classe.

Parégrafo Unico. Uma mesma prescricdo médica pode ser
utilizada em mais de um desembaraco, desde que os quantitativos
importados ndo ultrapassem o saldo da quantidade prescrita.

Art. 17 As quantidades efetivamente importadas seréo re-
gistradas pela Anvisa para fins de monitoramento.

CAPITULO IV |

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 18 A solicitagiio de autorizagéio para importagéo de
produtos & base de Canabidiol, em associagdo com outros cana-
bindides, dentre eles 0 THC, que ndo constem na Lista do Anexo |,
mas que possam Vir a cumprir com os critérios desta Resolucso,
estara sujeita a avaliagdo da Anvisa

Art. 19 A importagdo de quaisquer produtos a base de Ca
nabidiol, em associacdo com outros canabindides, dentre eles 0 THC,
que ndo atendam a todos os requisitos desta Resolugdo estardo su-
jeitos as sangdes administrativas, civis e penais cabivels.

Art. 20 Os pacientes que ja possuirem autorizagdo excep-
ciona expedida anteriormente a vigéncia desta Resolugdo, terdo até o
prazo de expiracdo da validade da autorizagdo j& concedida, para
solicitar um novo cadastramento, de acordo com os requisitos desta
Resoluggo.

Parégrafo Unico. As importagdes decorrentes da autorizagéo
excepcional mencionada no caput, que ocorrerem dentro do periodo
de vaidade desta, deverdo atender aos requisitos estabelecidos no
Capitulo |11 desta Resolugéo.

Art. 21 Esta Resolugdo entra em vigor em 60 dias contados
a partir da data de sua publicacéo.

IVO BUCARESKY

5. DESCRIGAO DO MEDICAMENTO:

Nome Comercial*:

Composi¢éo do produto*:

Nome e enderego da Empresa Fabricante*:

PRODUTO EMPRESA ENDERECO

Apresentacéo*:

Cibdex Hemp CBD Com-|Cibdex Inc.
plex (Gotas) 1 a 20z

Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
92064 (Estados Unidos da América)

Quantidade a ser importada no periodo de 1 ano, conforme posologia contida na prescricao*:
6. DOCUMENTACAO NECESSARIA:

Cibdex Hemp CBD Com-|Cibdex Inc.
plex (Capsulas) _ ) ]
Hemp. CBD Oil 2000mg |Bluebird Botanicals
Canabidiol - 240mL )

Real Scientific Hemp Oil [Hemp Meds Px
&RSH(B} CBD 14-25% 3-
0G (Pasta)

Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
92064 (Estados Unidos da América)

580 Burbank St. Broomfield, CO 80020 (Estados
Unidos da Améric

Hempmeds 12255 Crosthwaite Circle -Poway, CA
92064 (Estados Unidos da América)

Revivid LLC Hemp Tinctu- |[Revivid 2560 Paragon Dr.Colorado Springs, CO 80918
re 500m%822:1 CBD/THC) (Estados Unidos da América)
(Gotas) -30mL

Atencdo: Os produtos acima listados ndo sdo registrados no pais e, portanto, ndo possuem eficécia e
seguranca avaliadas pela Anvisa

ANEXO 11

Formulério para Importagdo e Uso de Produto a Base de Canabidiol

As seguintes documentagGes devem ser anexadas a este formulario:

-- Prescricdo do produto por profissional legalmente habilitado contendo obrigatoriamente o
nome do paciente e do medicamento, a posologia, 0 quantitativo necessario, o tempo de tratamento, data,
assinatura e nimero do registro do profissional prescritor em seu conselho de classe.

-- Laudo de profissional legamente habilitado contendo a descri¢éo do caso, CID, justificativa
para a utilizagdo de produto ndo registrado no Brasil em comparagdo com as alternativas terapéuticas ja
existentes registradas pela Anvisa, bem como os tratamentos anteriores.

-- Declaragdo de Responsabilidade e Esclarecimento para a utilizacdo excepciona do pro-
duto.

A ANVISA néo possui competéncia para tratar os assuntos relacionados aos diferentes tributos
que possam incidir sobre o tipo de cada importagio. E recomendavel que os interessados se informem
previamente a importacdo, junto a Receita Federal sobre estes tributos. Ressaltamos também que é
importante frisar que a ANVISA ndo possui governabilidade sobre os requisitos legais que possam ser

[Cadastro Renovacéo de Cadastro

exigidos pelo pais exportador.

1. IDENTIFICACAO DO PACIENTE:
Nome*: Data de nascimento*:

RG: CPF: E-mail*:

Enderego*: CEP*:

Telefone*: Celular:

2. IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL LEGAL (se aplicavel):

Nome*: Data de nascimento*:

RG: CPF: E-mail*:

Endereco*: CEP*:

Telefone*: Celular;

3. IDENTIFICACAO DO PROFISSIONAL PRESCRITOR:
Nome*: CPF*:

N° da Inscricdo no Conselho Profissiona: E-mail*:
Enderego*:

Telefone*: Celular:

4. DADOS DO IMPORTADOR (importagdo intermediada conforme Art.2, §2°, se aplicavel)

Raz&o Social*: CNPJ*:
Enderego*:

E-mail*:

Telefone*:

ANEXO Il

DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE E ESCLARECIMENTO PARA A UTILIZAGAO EX-

CEPCIONAL DO PRODUTO*:

(a) e estou ciente que:

ou fora do Brasil.

Eu, paciente ou responsavel legal pelo paciente acima citado, declaro que fui informado pelo prescritor

1. Este produto nﬁL%ﬁﬂ_éegﬂLQﬂo_BL?LJ)ortanto N30 possui a sua seguranca e eficécia
avaliadas e comprovadas pela Anvisa, podendo causar reagOes adversas inesperadas;

2. Este produto € de uso estritamente pessoal, sendo_intransferivel e proibida a sua entrega
a terceiros, doagdo, venda ou qualquer outra utilizagdo diferente da indicada; e

3. O documento oficial comprobatério do cadastro e a prescrigdo do produto por profissional
legalmente habilitado devem ser mantidos junto ao produto, Sempre que em transito, dentro

, de

ho de classe

Prescritor (a) € nstélmero 0 registro em seu con-

, de
Coca € data
Paciente ou Responsavel Legal pelo Paciente

* campos obrigatorios

ARESTO N° 110, DE 7 DE MAIO DE 2015

Vistos, relatados e discutidos os autos relacionados abaixo,
ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com
fundamento no inciso VI, do art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e no art. 64 daLei n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no art. 20 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n. 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho 2014, vem tornar publicas as
decisfes administrativas recursais decidindo:

AUTUADO: AEROSUR-COMPANHIA BOLIVIANA DE
TRANSPORTE AEREO PRIVADO SA

25759.057554/2007-21 - AlS:074677/07-1 - GGPAF/ANVISA

Negar provimento a0 recurso interposto mantendo a PE-
NALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS). REUNIAO DE 25 DE SETEMBRO DE 2014.

AUTUADO: BARBAO AMERICAN BAR LTDA - ME

25759.206822/2010-36 - AlS:273433/10-8 - GGPAF/ANVISA

Negar provimento a0 recurso interposto mantendo a PE-
NALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 (DOIS MIL
REAIS). REUNIAO DE 09 DE OUTUBRO DE 2014.

AUTUADO: BIOSSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

25759.366129/2006-40 - Al1S:489537/06-1 - GGPAF/ANVISA

Negar provimento ao recurso interposto mantendo a PE-
NALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 ( DOZE
MIL REAIS). REUNIAO DE 25 DE SETEMBRO DE 2014.

AUTUADO: EMBRAER - EMPRESA BRASILEIRA DE
AERONAUTICA SA.

25759.053520/2003-34 - A1S:196476/03-3 - GGPAF/ANVISA

Prover parcialmente o recurso interposto minorando a pe-
nalidade de multa anteriormente aplicada para ADVERTENCIA.
REUNIAO DE 09 DE OUTUBRO DE 2014.

AUTUADO: EMBRAER - EMPRESA BRASILEIRA DE
AERONAUTICA SA.

25759.076146/2006-98 - A1S:099794/06-3 - GGPAF/ANVISA

Prover parcialmente o recurso interposto minorando a pe-
nalidade de multa anteriormente aplicada para ADVERTENCIA.
REUNIAO DE 09 DE OUTUBRO DE 2014.

AUTUADO: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ES-
TRUTURA AEROPORTUARIA

25757.435169/2009-45 -
25757.508628/2010-58 - AlS:667855/10-6 -

25757.027377/2011-21 -
25763.375145/2010-43 - Al1S:489965/10-2 -

25755.292679/2010-35 -
25742.133698/2012-24 - A1S:0192509/12-1

GGPAF/ANVISA

N&o conhecer o recurso interposto por intempestividade.
CIRCUITO DELIBERATIVO 401/2014. DATA 16/10/2014.

AUTUADO: EMPRESA DE NAVEGACAO A R TRANS
PORTES

25760.564113/2007-42 - AlS;704239/07-6 - GGPAF/ANVISA

Prover parcialmente o recurso interposto minorando a pe-
nalidade de multa anteriormente aplicada para ADVERTENCIA.
REUNIAO DE 09 DE OUTUBRO DE 2014.

AUTUADO: GLENMARK FARMACEUTICA LTDA

Al1S:563655/09-8 ,
A1S:038874/11-2,

A1S:382771/10-2 E

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

pelo codigo 00012015050800051

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



