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LEGISLAGAO FEDERAL

Proposta amplia crédito tributario para microempresas exportadoras

O Projeto de Lei 4043/24, do Poder Executivo, permite aliquotas diferenciadas por porte de empresa no Regime Especial
de Reintegragdo de Valores Tributarios para as Empresas Exportadoras (Reintegra). A proposta esta em analise na Camara
dos Deputados.

Pelo Reintegra, desde 2011, as empresas podem apurar créditos tributarios sobre as exportagdes, no limite de 0,1% sobre
as receitas. Conforme a proposta, a aliquota devera variar de 0,1% a 3,0%, dependendo do produto e do porte de
empresa.

O Projeto de Lei 4043/24 e o Projeto de Lei Complementar 167/24 comp&em o Programa Acredita Exportagdo, langado
no ano passado com regras de transicdo para créditos tributarios até a conclusdo da reforma tributaria, em 2032.

Segundo o governo, com o chamado “Reintegra de transi¢ao”, micro e pequenas empresas exportadoras passarao a ter
direito a uma parcela maior na restitui¢dao de tributos que incidem no prego de bens industrializados vendidos no exterior.

Em evento na Camara dos Deputados, o vice-presidente da Republica, Geraldo Alckmin, hoje também a frente do
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos, defendeu as medidas, que tramitam em regime de
urgéncia.

“N3o é reducdo de imposto, mas sim uma antecipa¢do da devolugdo de crédito tributario devida”, explicou Alckmin. “Isso
dard impulso as pequenas empresas, para conquistar mercado e exportar, agregar valor e crescer”, continuou ele.

Alckmin elogia o Congresso pelo apoio a "industria verde e sustentavel"

Préximos passos

O projeto ainda serd despachado para a analise das comissGes permanentes. Para virar lei, terd de ser aprovado pela
Camara e pelo Senado.

Fonte: Agéncia Cdmara de Noticias

Projeto altera regra para apurar créditos tributarios para micro e pequenas empresas exportadoras

O Projeto de Lei Complementar (PLP) 167/24 permite a apuragdo de créditos tributarios sobre receitas com exportacdo pelos optantes
do Simples Nacional, um regime tributario simplificado destinado a micro e pequenas empresas.

O texto do governo em andlise na Camara dos Deputados altera o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte.
Atualmente, essa norma proibe a geragdo de créditos tributarios para quem opta pelo Simples Nacional.

Programa Acredita Exportagao

O Projeto de Lei Complementar 167/24 e o Projeto de Lei 4043/24 comp&em o Programa Acredita Exportagdo, langado no ano passado
com regras de transigdo para créditos tributarios até a conclusdo da reforma tributaria, em 2032.

Com as mudangas, a ideia do Poder Executivo é que os optantes pelo Simples também sejam beneficiados por futuras alteragdes no
Regime Especial de Reintegracdo de Valores Tributarios para as Empresas Exportadoras (Reintegra).

Segundo o governo, com o chamado “Reintegra de transi¢cdao”, micro e pequenas empresas exportadoras passardo a ter direito a uma
parcela maior na restituicao de tributos que incidem no prego de bens industrializados vendidos no exterior.
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Apoio do vice-presidente

Em evento na Camara dos Deputados, o vice-presidente da Republica, Geraldo Alckmin, que também é ministro do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servigos, defendeu as medidas, que tramitam em regime de urgéncia.

“Ndo é redugdo de imposto, mas sim uma antecipag¢do da devolugdo de crédito tributério devida”, explicou Alckmin. “Isso dara impulso
as pequenas empresas, para conquistar mercado e exportar, agregar valor e crescer”, continuou ele.
“PIB de 3% é significativo, mas ndo levara governo a acomodagdo”, diz Alckmin em debate na Camara

Préximos passos

O projeto ainda sera despachado para a analise das comissGes na Camara. Para virar lei, tera de ser aprovado pelos deputados e
senadores.

Fonte: Agéncia Cdmara de Noticias

Prorrogacao do prazo para a apresentagao da DCTFWeb

Foi publicada hoje no Diario Oficial da Unido, a Instrucao Normativa RFB n2 2248, de 2025 que alterou a Instrugdo
Normativa RFB n2 2.237, de 2024, e prevé a prorrogacado do prazo para a apresentacao da DCTFWeb.

A entrega devera ser realizada até o Ultimo dia util do més seguinte ao da ocorréncia dos fatos geradores.

Excepcionalmente, para os fatos geradores ocorridos em janeiro de 2025, o prazo de entrega da DCTFWeb foi ampliado
para até o ultimo dia util de margo de 2025.

Fonte: LegisWeb Consultoria

STF invalida norma tributaria que favorecia indevidamente produtos produzidos no Rio de Janeiro

O Supremo Tribunal Federal (STF), por unanimidade, invalidou trecho de uma lei Estado do Rio de Janeiro que suspendia
o recolhimento antecipado do ICMS nas operagdes de circulagdo interna de algumas mercadorias quando produzidas por
cachagarias, alambiques ou estabelecimentos industriais localizados no territério estadual, mantendo o recolhimento
para produtos produzidos fora. Para o Tribunal, o tratamento tributdrio distinto com base na procedéncia do produto
ofende o pacto federativo e o principio da isonomia.

A decisdo foi tomada na sessdo virtual encerrada em 14/2, no julgamento da Agdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI)
7476, proposta pela Associagdo Brasileira da Industria de Aguas Minerais.

Produgao local

A Lei estadual 2.657/1996 suspendeu a aplicacdo do regime de substituicdo tributdria do ICMS, que antecipa e centraliza
a cobranga de um tributo em apenas um contribuinte, nas operagées de circulagcdo de dgua, laticinios e bebidas alcodlicas
produzidas no estado do Rio de Janeiro.

Tratamento favoravel

Em seu voto, o relator da a¢do, ministro Alexandre de Moraes, afirmou que lei do Rio de Janeiro estabeleceu regime
juridico mais favoravel para mercadorias oriundas do seu territdrio. Esse regramento beneficiou as mercadorias
fluminenses com a ndo retengdo do ICMS, favorecendo sua comercializagdo por um preco potencialmente inferior no
inicio da cadeia de consumo, ainda que o tributo venha a ser recolhido posteriormente.

A seu ver, a dispensa legal da obrigacdo de antecipagdo do tributo caracteriza tratamento fiscal mais benéfico e,
consequentemente, uma vantagem competitiva em relagdo aos produtos com outra origem geografica. Essa pratica é
vedada pela Constituicdo Federal.

Manipulagao
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O ministro citou precedentes em que o Supremo rechacou a validade de regimes de recolhimento de ICMS que
manipulavam sua base de cdlculo para conferir vantagens competitivas para os fabricantes do préprio estado.

Fonte: Portal STF

Trabalhadores ja podem consultar se tém direito ao Abono Salarial

A partir desta quarta-feira (5), os trabalhadores podem verificar se tém direito ao Abono Salarial. Os pagamentos
comegam em 17 de fevereiro para aqueles nascidos em janeiro. O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) destinara
R$2.369.787.980,00 bilhdes para o pagamento do beneficio a 2.009.127 milhdes de trabalhadores. Em 2025, serdo
distribuidos R$30,7 bilhdes para 24,4 milhdes de pessoas que receberam até dois salarios minimos em 2023. No ano
passado, o investimento foi de R$27 bilhdes, beneficiando 25.647.131 milhdes de trabalhadores.

Em fevereiro, o Abono Salarial serd pago a 1.845.317 trabalhadores de empresas privadas com direito ao PIS, por meio
da Caixa Econdmica Federal, e a 163.810 servidores publicos com direito ao PASEP, pagos pelo Banco do Brasil. Neste
calendério o valor do beneficio varia entre R$ 127,00 e RS 1.518,00, conforme o niimero de meses trabalhados em 2023.

Para ter direito ao Abono Salarial, o trabalhador deve ter sido informado pelo empregador na Relagdo Anual de
Informagdes Sociais (RAIS) até 15 de maio de 2024 ou no eSocial até 19 de agosto de 2024. Caso as informagdes tenham
sido enviadas apds essas datas, o beneficio sera pago no préximo exercicio.

Abono Salarial

O beneficio é destinado a trabalhadores da iniciativa privada e servidores publicos que atuaram formalmente por, no
minimo, 30 dias no ano-base de 2023, com remuneracio de até dois saldrios minimos (RS 2.640,00). Para ter direito ao
beneficio, é necessario estar inscrito no programa ha pelo menos cinco anos e que o empregador tenha informado
corretamente os dados na RAIS ou no eSocial. O valor do Abono Salarial varia de acordo com os meses trabalhados no
ano-base, podendo alcancar até um salario minimo.

Pagamento na CAIXA - O pagamento do Abono Salarial na Caixa sera feito, prioritariamente, por crédito em conta
corrente, poupanca ou Conta Digital, caso o trabalhador possua uma dessas contas. O acesso a conta poupanca social
digital, aberta automaticamente pela CAIXA, é via aplicativo CAIXA Tem. O saque também podera ser realizado em canais
como agéncias, lotéricas, terminais de autoatendimento, e outros meios de pagamento disponiveis pela CAIXA.

Pagamento no Banco do Brasil - No Banco do Brasil, o pagamento do beneficio sera realizado, prioritariamente, por
crédito em conta bancdria, por meio de PIX, transferéncia via TED ou, ainda, de forma presencial nas agéncias de
atendimento.

Como consultar o Abono Salarial?

Para consultar o Abono Salarial pelo aplicativo da Carteira de Trabalho Digital, o trabalhador deve atualiza-lo, acessar a
aba “Beneficios”, selecionar “Abono Salarial” e clicar em “Pagamentos” para verificar o valor, a data e o banco de
recebimento. A consulta também pode ser feita pelo portal GOV.BR ou pelo telefone 158, com atendimento gratuito das
7h as 22h, de segunda a sabado, exceto feriados nacionais. Outra opg¢do é comparecer a uma unidade das
Superintendéncias Regionais do Trabalho e Emprego no estado.

Confira o calendario de pagamento do Abono Salarial em 2025:

Nascidos em: Recebem a partir de:
Janeiro 17 de Fevereiro
Fevereiro 17 de margo
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Margo e Abril 15 de abril
Maio e Junho 15 de maio
Julho e Agosto 16 de junho

Setembro e Outubro 15 de julho
Novembro e Dezembro 15 de agosto

Fonte: Ministério do Trabalho e Emprego

Instru¢do Normativa IN N2 1 DE 04/02/2025

Divulga os fatores de conversdo de Prego Fdbrica e Preco Mdximo ao Consumidor referentes as novas aliquotas do
Imposto sobre Operagbes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestago de Servicos de Transporte
Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS) a serem praticadas nos Estados de destino.

A SECRETARIA-EXECUTIVA DA CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS, no uso das competéncias
que Ihe conferem o art. 72, paragrafo Unico, incisos lll e V, do Decreto n2 4.766, de 26 de julho de 2003, c/c art. 12, incisos
Il e XllI, do Anexo da Resolugdo CMED n2 03, de 29 de julho de 2003 (Regimento Interno da CMED), em obediéncia ao
disposto no inciso | do artigo 92 do Decreto n2 12.002, de 22 de abril de 2024, considerando a deliberagdo do Comité
Técnico-Executivo da CMED na ocasido da 12 Reunidao Ordinaria de 2025, realizada nos dias 30 e 31 de janeiro de 2025,

Resolve:

Art. 12 A presente Instrugdao Normativa tem por objetivo divulgar a atualizagao dos novos fatores de conversao de Precgos
Fabrica (PF) e Precos Maximo ao Consumidor (PMC) previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e Il da Resolu¢do CM-
CMED n21, de 30 de margo de 2023, e dos Anexos | e Il da Resolugdo CM-CMED n2 2, de 12 de agosto de 2024, em fungdo
do advento de novas aliquotas do Imposto sobre Operacdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdo de
Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo (ICMS) a serem praticadas nos Estados de
destino, visando orientar a execugao da norma pelos agentes publicos envolvidos em seu cumprimento.

Art. 22 A relagdo dos fatores de conversdo para a definigdo dos Pregos Fabrica (PF) e Pregos Maximos ao Consumidor
(PMC), previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e Il da Resolugdo CM-CMED n? 1, de 2023, fica atualizada com a
inclusdo de novas aliquotas de ICMS, conforme os Anexos | e |l desta Instru¢do Normativa.

Art. 32 A relagdo dos fatores de conversdo para a definigdo dos Pregos Fabrica (PF) e Precos Maximos ao Consumidor
(PMC), previstos nas tabelas constantes dos Anexos | e Il da Resolugdo CM-CMED n? 2, de 2024, fica atualizada com a
inclusdo de novas aliquotas de ICMS, conforme os Anexos Il e IV desta Instrugdo Normativa.

Art. 42 Esta Instru¢cdo Normativa entra em vigor no dia 23 de fevereiro de 2025.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
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ANEXO | - PRECOS FABRICA - PF

Fatores de Conversao para os PRECOS FABRICA

DESTINO
Leer POSITIVA 0% NEGATIVA 12% NEUTRA 9,25%
Leer %ICMS

0° 1,200323 1,298701 1,498351 1,509691 1,444216 1,454738
1,135484 1,142857 1,318549 1,328528 1,270911 1,280169
1,070968 1,077922 1,243631 1,253044 1,198700 1,207432
1,064516 1,071429 1,236139 1,245495 1,191479 1,200159
2 1,058065 1,064935 1,228648 1,237947 1,184258 1,192885
2 1,045161 1,051948 1,213664 1,222850 1,169815 1,178337
2 S0 1,038710 1,045455 1,206172 1,215301 1,162594 1,171064
g 0 1,032258 1,038961 1,198681 1,207753 1,155373 1,163790
& 0,50 1,025806 1,032468 1,191189 1,200204 1,148152 1,156516
1,019355 1,025974 1,183697 1,192656 1,140931 1,149243
22 1,006452 1,012987 1,168714 1,177559 1,126489 1,134695
22 0 1,006494 1,161222 1,170011 1,119268 1,127422
0,993548 1,153730 1,162462 1,112047 1,120148
0% 1,152073 1,159554 1,337813 1,347938 1,289479 1,298872
0,996959 1,003432 1,157690 1,166452 1,115864 1,123993
0,932304 0,938357 1,082611 1,090805 1,043497 1,051099
0,925837 0,931849 1,075102 1,083239 1,036260 1,043809
S 0,919370 0,925340 1,067593 1,075673 1,029022 1,036518
< 0,906437 0,912323 1,052574 1,060540 1,014545 1,021936
2 | 0899969 0,905813 1,045064 1,052974 1,007307 1,014645
S 0 0,893502 0,899304 1,037554 1,045407 1,000068 1,007354
g -] 0887034 0,892794 1,030044 1,037840 0,992829 1,000062
0,880567 0,886285 1,022533 1,030272 0,985590 0,992770
0,867630 0,873264 1,007511 1,015137 0,971111 0,978185
0,861162 0,866754 1,000 1,007568 0,963871 0,970893
0,854693 0,860243 0,992488 1,00 0,956631 0,963600
0% 1,184111 1,191800 1,375016 1,385422 1,325337 1,334992
1,029110 1,035792 1,195025 1,204069 1,151849 1,160240
0,964511 0,970775 1,120012 1,128489 1,079547 1,087411
0,958051 0,964272 1,112510 1,120930 1,072316 1,080128
2 0,951591 0,957770 1,105008 1,113371 1,065085 1,072844
o 0,938669 0,944765 1,090003 1,098253 1,050622 1,058276
é 0 0,932209 0,938262 1,082501 1,090694 1,043391 1,050992
S 0 0,925748 0,931759 1,074998 1,083135 1,036160 1,043708
g 00| 0919287 0,925256 1,067496 1,075575 1028928 1,036424
0,912825 0,918753 1,059993 1,068015 1,021696 1,029139
22 0,899903 0,905746 1,044987 1,052896 1,007232 1,014570
0,893441 0,899243 1,037484 1,045336 ~ 1,000000 | 1,007285

0,886980 0,892739 1,029980 1,037775 0,992768

Nota Explicativa: Para conversdo dos precos entre a Lista de Concessdo de Crédito Tributario - LCCT e as diversas aliquotas
de ICMS, as empresas deverdo utilizar os fatores da matriz acima, partindo sempre do Preco Fabrica (ORIGEM) a ser

convertido para o Prego Fabrica (DESTINO) multiplicando pelo fator de conversdo correspondente.

I. Preco Origem é o preco a ser convertido.

Il. Preco Destino é o prego convertido.

IIl. Preco Origem X fator de conversdo = Prego Destino.
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ANEXO Il - PRECOS MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC

PREGOS MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC

FATORES DE CONVERSAO PF PARA PMC
LCCT/ALIQUOTA LISTA LISTA LISTA
DE ICMS POSITIVA | NEGATIVA | NEUTRA
22,5% 0,723358 0,752251 | 0,745330
23,0% 0,723358 0,752450 | 0,745479
Fatores de Conversao para os PRECOS FABRICA
DESTINO

POSITIVA 0% [ NEGATIVA 12% | NEUTRA 9,25%

0% 1,298701 1,445162 | 1,454546 1,406061

1,415191

12% 1,142857 1,271742 | 1,280000 1,237334 | 1,245368

17% 1,077922 1,199484 | 1,207273 1,167031 | 1,174609

0| 1,084516 | 1,071429 1,192258 | 1,200000 1,160000 | 1,167533

2 18% 1,058065 | 1,064935 1,185033 | 1,192728 1,152970 | 1,160457
: 19% 1,045161 | 1,051948 1,170581 | 1,178182 1,138909 | 1,146305
E 0] 1,038710 | 1,045455 1,163355 | 1,170909 1,131879 | 1,139229
g 20% 1,032258 | 1,038961 1,156129 | 1,163637 1,124849 | 1,132153
= v R 1,025806 | 1,032468 1,148904 | 1,156364 1,117818 | 1,125077
21% 1,025974 1,141678 | 1,149091 1,110788 | 1,118001

22% 1,012987 1,127226 | 1,134546 1,096728 | 1,103849

22,5% 1,006494 1,120000 | 1,127273 1,089697 | 1,096773

23% 1,112775 | 1,120000 1,082667 | 1,089697

0%

1,152073 | 1,159554 1,298701 1,255411 | 1,263563

12% 1,013825 | 1,020408 1,142857 1,104762 | 1,111936
17% 0,956221 | 0,962430 1,077922 1,041991 | 1,048757
40 | 0,950461 | 0,956632 1,071429 1,035714 | 1,042440
fs 18% 0,944700 | 0,950835 1,058065 | 1,064935 1,029437 | 1,036122
: 19% 0,933179 | 0,939239 1,045161 | 1,051948 1,016883 | 1,023486
E 0| 0927419 | 0,933441 1,038710 | 1,045455 1,010606 | 1,017168
5 20% 0,921659 | 0,927643 1,038961 1,004329 | 1,010851
% vUR L 0,915898 | 0921846 1,032468 0,998052 | 1,004533
21% 0910138 | 0,916048 1,025974 0,991775 | 0,998215
22% 0,898617 | 0,904452 1,012987 0,979221 | 0,985579

22,5%

1,006494
23% 1

0,972944
0,966667

0,979261
0,972944

0% 1,184111 | 1,191800 1,326205 | 1,334817 1,298701

12% 1,042018 | 1,048784 1,167060 | 1,174639 1,135484 | 1,142857

17% 0,982812 | 0,989194 1,100750 | 1,107898 1,070968 | 1,077922

4| 0976892 | 0,983235 1,094119 | 1,101224 1,064516 | 1,071429

‘R: 18% 0,970971 | 0,977276 1,087488 | 1,094550 1,058065 | 1,064935
:- 19% 0,959130 | 0,965358 1,074226 | 1,081201 1,045161 | 1,051948
g 50| 0,953209 | 0,959399 1,067595 | 1,074527 1,038710 | 1,045455
o 20% 0,947289 | 0,953440 1,060964 | 1,067853 1,032258 | 1,038961
%’ Vol 0,941368 | 0,947481 1,054333 | 1,061179 1,025806 | 1,032468
0,935448 | 0,941522 1,047702 | 1,054505 1,019355 | 1,025974

0,923607
0,917686
0,911766

0,929604
0,923645
0,917686

1,034440
1,027809
1,021178

1,041157
1,034483
1,027809

1,012987

ANEXO Il - PRECOS FABRICA - PF

Nota Explicativa: Para conversdo dos precos entre a Lista de Concessdo de Crédito Tributdrio - LCCT e as diversas aliquotas
de ICMS, as empresas deverdo utilizar os fatores da matriz acima, partindo sempre do Preco Fabrica (ORIGEM) a ser
convertido para o Prego Fabrica (DESTINO) multiplicando pelo fator de conversdo correspondente.

I. Preco Origem é o preco a ser convertido.
Il. Preco Destino é o prego convertido.

lll. Preco Origem X fator de conversdo = Prego Destino.
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ANEXO IV - PRECOS MAXIMO AO CONSUMIDOR — PMC

PRECOS MAXIMO AO CONSUMIDOR - PMC

FATORES DE CONVERSAO PF PARA PMC
IALinggTA LISTA LISTA LISTA
DE ICMS POSITIVA NEGATIVA NEUTRA
22,5% 0,723358 | 0,745454 | 0,740214
23.0% 0,723358 | 0,745454 | 0,740214

RESOLUGOES RE — ANVISA

RESOLUGAO-RE N2 463, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢des que |he confere o art.

140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Marcus AurElio Miranda de AraUjo

anexo

1. Empresa: OFICIAL MED APUCARANA LTDA. - CNPJ: 48.326.048/0001-10

Produto - Apresentacdo (Lote): EPIMEDIUM (LOTES: TODOS); TUKERSTERONE

(LOTES: TODOS); TRIBULUS TERRESTRIS (LOTES: TODOS); ASWAGANDHA (LOTES:

TODOS); IOIMBINA (LOTES: TODOS); LONG JACK (LOTES: TODOS); LIBIDO BLACK WOMAN (LOTES: TODOS); LIBIDO BLACK
MAN (LOTES: TODOS); PROSTATE BLACK

(LOTES: TODOS); PROSTATE (LOTES: TODOS); LIPOLYSIS NIGHT (LOTES: TODOS); LIPOLYSIS DAY (LOTES: TODOS);
KRAKATOA (LOTES: TODOS); OZZYBLACK DOSE ADAPTATIVA (LOTES: TODOS); OZZYBLACK DOSE PLENA (LOTES: TODOS);
BLACKOFF

(LOTES: TODOS); CREATINE NOOTROPIC (LOTES: TODOS); MR. TESTO (LOTES:

TODOS); OPPENHEIMER (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0900123/24-9

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibigao - Comercializa¢do, Distribuigao, Fabricagado, Importagao, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagao da publicidade e exposi¢cdo de produtos manipulados padronizados e ndo individualizados ao

publico, por meio do site https://blackskullpharma.com.br/catalogo/, em desacordo com o item
5.14 e com a definicdo de preparagdo magistral dada pelo item 4 do ANEXO
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- REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM FARMACIAS (BPMF) da RDC n¢®
67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada da no art. 72 da Lei n2 6.360/1976.

2. Empresa: DAMATTA LTDA - CNPJ: 45.722.817/0001-01

Produto - Apresentacdo (Lote): DUTASTERIDA - BARBA NEGRA (LOTES: TODOS); MINOXIDIL TOPICO - BARBA NEGRA
(LOTES: TODOS); MINOXIDIL ORAL - BARBA

NEGRA(LOTES: TODOS); ESFOLIANTE BARABA NEGRA (LOTES: TODOS); SHAMPOO ANTIQUEDA BARBA NEGRA (LOTES:
TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1039067/24-7

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizacdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagao da propaganda, anuncio de venda e comercializagao dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricagdo de
medicamentos, em desacordo com os artigos 29, 12, e 59 da Lei 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo determinadas se
aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa DAMATTA LTDA, de CNPJ 45.722.817/0001-01, bem como a
quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta
medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

3. Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ:
01.571.702/0001-98

Produto - Apresentacdo (Lote): MANITOL 20% - 200 MG/ML SOL INJ CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML (REST HOSP) (LOTE:
0000195757); MANITOL 20% - 200 MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PE TRANS SIST FECH X 250 ML (LOTE:

0000195757); MANITOL 20% - 200 MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML (LOTE: 0000195757);
MANITOL 20% - 200 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS SIST FECH X 250 ML (LOTE: 0000195757); RINGER COM
LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML (LOTE: 0000195807);
RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML

(LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PE TRANS SIST FECH
X 250 ML (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PP TRANS SIST
FECH X 250 ML (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO -

(6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ IV CX 1 BOLS PVC TRANS SIST FECH X

250 ML (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ IV BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML 1 (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ IV CX 1 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 250 ML (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV BOLS
PE TRANS SIST FECH X 250 ML

(LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ IV BOLS PP TRANS SIST FECH X 250
ML (LOTE: 0000195807); RINGER COM LACTATO - (6,00+0,30+0,20+3,20) MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS SIST
FECH X 250 ML (LOTE: 0000195807);

Tipo de Produto: Medicamento
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Expediente n2: 0100526/25-0

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa, informando que, devido a falha no
encaixotamento, caixas do produto MANITOL 20% 250ML registro sanitario - MS 1.0311.0071, lote (0000195757),

possuem algumas bolsas do produto RINGER C/ LACTATO SF 250 ML registro sanitario - MS 1.0311.0089 - lote
0000195807.

RESOLUGAO-RE N2 464, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art.

140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Marcus AurElio Miranda de AraUjo

anexo

1. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): PHESGO (LOTES: B1306B11 E B1315B20);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0121692/25-9

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo: Apreensao

Proibicdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuicdo, Exportagdo, Fabricagdo, Importagdo, Manipulagado,
Propaganda, Transporte, Uso

Motiva¢do: Comunicado da empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., CNPJ 33.009.945/0001-23,
detentora do registro do medicamento Phesgo (pertuzumabe + trastuzumabe), informando que apresentacdo 600 MG
+ 600 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 10 ML do lote B1315B20 (fab

12/2023, val 06/2025, nimero de série 10100056977834) e que a apresentagdo 1200 MG + 600 MG SOL INJ SC CT FAVD
TRANS X 15 ML do lote
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B1306B11 (fab 10/2023, val 04/2025, nimero de série10100031762920) do medicamento se trata de falsificacdo, uma
vez que a empresa, apos investigacao, identificou diferengas significativas entre amostra reclamada e a amostra genuina
e, por isso, ha indicios claros de falsificacao.

RESOLUCAO-RE N2 663, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO

anexo

1. Empresa: DESCONHECIDA - CNPJ:

Produto - Apresentacdo (Lote): CLORIDRATO DE FLUOXETINA(230921);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0071594/25-8

Assunto: 70351 - A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizacdo: Proibicdo - Comercializagao, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA (17.875.154/0001-20), informando da identificagdo, no mercado, de unidade falsificada deste produto e lote, com
caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a saber: padrao de codificagdo da caixa e do blister

diferente do padrdo da empresa e caixa com a arte antiga. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 72 da
Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n29.782/1999.

RESOLUGCAO-RE n2 661, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZAC,&O SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicSes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n? 4 do Anexo da Resolugdo-RE n2 1.655, de 30 de abril de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n? 84, de 2 de maio de 2024, Secdo 1, pags. 158 e 159, referente a empresa constante no Anexo da
presente Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO
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ANEXO

1. Empresa: GREEN MOUNTAIN PARTICIPACOES LTDA. - CNPJ: 46.573.529/0001-03
Produto - Apresentacdo (Lote): PRODUTOS DE CANNABIS (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0206445/25-6

Assunto: 70358 - Revogacdo de Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagdo revogadas: Proibigcdo - Propaganda

Motivagdo: Adequacgdo do sitio eletronico frente as irregularidades outrora identificadas.

RESOLUCAO-RE n¢ 662, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n? 2 do Anexo da Resolugdo-RE n2 4.079, de 12 de dezembro de 2022, publicada no
Didrio Oficial da Unido n2 233, de 13 de dezembro de 2022, Secdo 1, pag. 129, referente a empresa constante no Anexo
da presente Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

1. Empresa: BIOS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.210.031/0001-59

Produto - Apresentacdo (Lote): TESTOSTERONA(LOTES A PARTIR DE 01/06/2022); OXANDROLONA (LOTES A PARTIR DE
01/06/2022); GESTRINONA (LOTES A PARTIR DE 01/06/2022); PROGESTERONA (LOTES A PARTIR DE 01/06/2022);
OCITOCINA (LOTES A PARTIR DE 01/06/2022); ESTRADIOL (LOTES A PARTIR DE 01/06/2022); ESTRIOL (LOTES A PARTIR DE
01/06/2022); CIPROTERONA (LOTES A PARTIR DE 01/06/2022);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0220387/25-1

Assunto: 70358 - Revogacdo de Ac¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcOes de fiscalizagdo revogadas: Recolhimento

Suspensao - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Revogacdo em virtude de comprovacdo do recolhimento dos medicamentos em voga e da renovagdo do
alvara sanitario expedido pela Visa-SC 2334202024
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