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Art. 42 O §29 do art. 63 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 304,
de 17 de setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redagdo:
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§29 A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade
prevista no inciso Il pode ser isentada, quando o tempo maximo de transporte for
comprovado nos registros como inferior a 8 (oito) horas, este for realizado ao ponto
final de dispensagdo do medicamento e forem utilizadas embalagens térmicas que
disponham de qualificagdo condizente com o tempo e as condi¢cGes do transporte."
(NR)

Art. 52 O art. 84 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 304, de 17
de setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 84. O monitoramento e o controle da temperatura durante a
armazenagem e o transporte devem ser realizados." (NR)

Art. 62 O art. 88 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 304, de 17
de setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 88. Fica estabelecido o prazo de 1(hum) ano apds a vigéncia da norma,
para a aplicagdo do conjunto de agBes que serdo necessarias a implementagdo do
requerido nos incisos Il e lll do art. 64." (NR)

Art. 72 Ficam incluidos no art. 88 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 304, de 17 de setembro de 2019, os seguintes paragrafos:

"Art. 88

§12 Durante o prazo disposto no caput as empresas integrantes da cadeia de
distribuicdo devem gerar estudos de mapeamento de temperatura e umidade que
subsidiardo as medidas de controle ativo ou passivo que serdo aplicadas aos sistemas
de transporte.

§29 Durante o prazo disposto no caput todos os dados produzidos ndo
geram, devido a transitoriedade dada, obriga¢des adicionais as empresas no que se
refere ao controle das condi¢gbes de temperatura e umidade e, portanto, ndo sdo
considerados, mesmo quando fora de sua faixa de aceitagdo, infracdes aos
requerimentos desta norma.

§32 A transitoriedade disposta no Caput deste artigo também se aplica a
armazenagem em transito, por ser esta atividade intrinseca e indissocidvel do
transporte." (NR)

Art. 82 O art. 89 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 304, de 17
de setembro de 2019, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 89. Esta Resolugdo entra em vigor dezoito meses apds sua publicacdo.
(NR)

Pardgrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo, o art. 72
que tem vigéncia imediata com a publicagdo."

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

DESPACHO N¢ 41, DE 27 DE MARCO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
reunido realizada em 25 de margo de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Processo n2: 25351.101390/2013-76

Assunto: Proposta de revisdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 304, de 17 de
setembro de 2019 que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e
Transporte de Medicamentos

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n.2 7.12 - Boas praticas de distribuigdo,
armazenamento e transporte de medicamentos

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério - AIR e de Consulta Publica
por alto grau de urgéncia e gravidade

Relatoria: Fernando Mendes Garcia Neto

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 925, DE 27 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que |Ihe 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,

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

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Humasis CO., Ltd

Enderego: Rm. 114, 502, 504, 604, 604-1, B03-1, BO3-2 88, Jeonparo, Dongan-gu, Anyang-
si, 14042, Gyeonggi-do, Coréia do Sul

Solicitante: DFL Industria e Comércio SA CNPJ: 33.112.665/0001-46

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.414-3 Expediente: 0906351/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

RESOLUGAO-RE N2 927, DE 27 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
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 Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra 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 05152020033100082
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ANEXO

1. Empresa: BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - EPP -
CNPJ: 22.577.162/0001-20

Produto - (Lote): SOFT SUTURA(LOTES A PARTIR DE 16/07/2019);Sutura Silhouette(LOTES A
PARTIR DE 16/07/2019);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0832610/20-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Importagdo, Uso

Motivagdo: Considerando o indeferimento da peticdo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos para a empresa Vaupell Molding and Tooling, Inc,
conforme Resolugdo RE n2 2.195, de 08/08/2019, publicada no Diario Oficial da Unido de
12/08/2019, por estar em desacordo com os itens 3.1.1, 5.6, 5.1.3, 5.1.3.4, 5.1.5, 5.5.1,
5.5.2 e 5.5.4 da Resolugdo RDC n? 16/2013.

RESOLUGAO-RE N2 926, DE 27 DE MARGO DE 2020

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

Art. 12 Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: BIOSYS LTDA - CNPJ: 02.220.795/0001-79

Produto - (Lote): i-CHROMA CK-MB(CKPEC16);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0831400/20-4

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acles de fiscalizagdo: Inutilizagdo

Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Importagdo, Uso

Motivagdo: Considerando agdo de campo indicada no Alerta 3057, de
2019/Tecnovigildncia/Anvisa.

2. Empresa: ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.353.872/0001-57

Produto - (Lote): Eletrodo Bipolar(LOTES A PARTIR DE 10/09/2018);ELETRODO DE ALCA
PARA T.U.R.P(LOTES A PARTIR DE 10/09/2018);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0833318/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acgdes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Importagdo, Uso
Motivagdo: Considerando o indeferimento da peticdo de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdao de Produtos Médicos para a empresa Mysore Wifjltronics PVT Ltd, localizada em
1FA Hootagalli Industrial Area, Mysore, Karnakata, 57018, India, por descumprimento do
art. 42 da Resolugdo RDC n? 183/2017.

RETIFICACAO

Na Resolugédo - RE n° 693, de 6 de marco de 2020, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 46, de 9 de margo de 2020, secdo 1, pag. 95,

Onde se lé: i )

"Produto - (Lote): AGUA SANITARIA CAMPAR(5554);"

Leia-se:

"Produto - (Lote): AGUA SANITARIA CAMPAR(5554, 5560, 5561, 5503, 5504,
5505, 5506, 5507, 5639A, 5639B, 5649, 5650, 5651, 5652, 5712, 5713, 5714, 5715, 5716);"

Ministério Publico da Uniao

MINISTERIO PUBLICO DO TRABALHO
PROCURADORIA-GERAL

PORTARIA N¢ 533, DE 27 DE MARCO DE 2020

O PROCURADOR-GERAL DO TRABALHO, no uso da atribuigcdo prevista no inciso
XXl do art. 91 da Lei Complementar n2 75, de 20 de maio de 1993, considerando o
disposto no art. 26 da Resolu¢do CSMPT n2 132/2016, bem como os dados e informacdes
constantes do PGEA 20.02.1000.0000456/2020-66, resolve:

Art. 12 Determinar a desoneragdo do 172 Oficio da Procuradoria Regional do
Trabalho da 102 Regido das Noticias de Fato relacionadas ao tema COVID-19, bem como a
desoneragdo da distribuicdo de 50% (cinquenta por cento) das Noticias de Fato relativas
aos demais temas, enquanto perdurar a atuagdo da titular no Grupo de Trabalho instituido
pela Portaria PGT n? 470/2020.

ALBERTO BASTOS BALAZEIRO
PORTARIA N¢ 543, DE 30 DE MARCO DE 2020

O PROCURADOR-GERAL DO TRABALHO, no uso da atribuigdo prevista no inciso
XXl do art. 91 da Lei Complementar n2 75, de 20 de maio de 1993, considerando o
disposto no art. 26 da Resolugdo CSMPT n2 132/2016, bem como os dados e informagdes
constantes do PGEA 20.02.1000.0000247/2020-83, resolve:

Art. 12 Determinar a desoneragdo do 162 Oficio da Procuradoria Regional do
Trabalho 102 Regido das Noticias de Fato relacionadas ao tema COVID-19, enquanto
perdurar a atuagdo da titular no Grupo de Trabalho instituido pela Portaria PGT n2
470/2020, mantendo-se as demais desonera¢bes parciais e condi¢cdes de atuacdo
anteriormente deferidas.

ALBERTO BASTOS BALAZEIRO
CONSELHO SUPERIOR

RESOLUGAO Ne¢ 174, DE 26 DE MARGO 2020

O CONSELHO SUPERIOR DO MINISTERIO PUBLICO DO TRABALHO, no uso da
competéncia que lhe foi atribuida pelo artigo 98, inciso | da Lei Complementar n2 75, de
20 de maio de 1993, o que consta do Processo PGEA n2 20.02.0001.0003009/2020-52, e

CONSIDERANDO a declaragdo publica de pandemia em relagdo ao novo
coronavirus pela Organizagdo Mundial da Saude - OMS, em 11 de margo de 2020, assim
como a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Internacional da
Organizacdo Mundial da Saude, em 30 de janeiro de 2020, da mesma OMS, a Declaragdo
de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional - ESPIN veiculada pela Portaria
no 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020, e o previsto na Lei no 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do novo coronavirus;

CONSIDERANDO que existem 7 (sete) coronavirus humanos conhecidos, entre
os quais o causador da SARS (sindrome respiratéria aguda grave), o da sindrome
respiratdria do Oriente Médio (MERS) e o da COVID-19;

CONSIDERANDO que o conhecimento adquirido com os surtos e epidemias
pretéritos tem orientado a adocdo de medidas de precaugdo e prevengdo para 0 hovo
coronavirus, tdo logo seja constatado um novo caso;

CONSIDERANDO que as medidas para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica decorrente do coronavirus (COVID-19) tém sido fixadas por diversos diplomas
juridicos, a exemplo da Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, da Portaria n2 356, de 11 de
margo de 2020, do Mistério da Saude, e de leis e atos normativos estaduais e municipais;
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