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LEGISLAGAO FEDERAL

SEMINARIO SOBRE LEI QUE REGULAMENTA O TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS NO BRASIL SERA REALIZADO NESTA SEGUNDA-FEIRA (4)

Evento em comemoracdo aos seis anos da LGPD tera abertura do ministro Gilmar Mendes nesta manhd e fala de
encerramento feita pelo ministro Luis Roberto Barroso a tarde.

A Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) completou seis anos em agosto 2024. Discutir os impactos da norma no Poder
Publico e no sistema de Justica é o tema central do semindrio que sera realizado pelo Supremo Tribunal Federal (STF) nesta
segunda-feira (4). O evento sera aberto pelo ministro Gilmar Mendes, decano do STF, as 10h30, e segue com quatro
painéis. O presidente da Corte, o ministro Luis Roberto Barroso, fard o encerramento do semindrio, as 16h.

As inscricOes estdo abertas para todos os interessados, seja publico externo ou interno do Tribunal, e podem ser feitas
neste link.

Painéis

As apresentacdes serdo conduzidas por especialistas externos que integram o grupo de trabalho criado para auxiliar o STF
na defini¢cdo, planejamento e conformidade com a LGPD.

Os temas abrangem o direito fundamental a protecdo de dados pessoais, desafios do setor publico na governanga em
protecdo de dados, o papel do encarregado na garantia de conformidade, além de prevencdo e respostas eficazes aos
incidentes de seguranca.

Entre os expositores estdo a presidente da Comissdo de Direito Digital do Conselho Federal da Ordem dos Advogados do
Brasil (OAB), Laura Schertel Mendes, e o diretor da Data Privacy Brasil, Bruno Brioni.

Também participam dos painéis a professora e pesquisadora na drea de Privacidade e Protecdo de Dados, Maria Cecilia
Oliveira Gomes; o coordenador do Comité de Acompanhamento Legislativo do GT de LGPD e Inteligéncia Artificial da
Frente Parlamentar do Setor de Servigos, Alisson Alexsandro Possa; a professora de direito, tecnologia e inovagdo no
Instituto Brasileiro de Ensino, Desenvolvimento e Pesquisa (IDP), Taind Aguiar Junquilho, e o advogado integrante do
Conselho Nacional de Protecdo de Dados da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), Fabricio da Mota Alves.

Avancos e desafios

Uma das organizadoras do evento € a assessora especial da Secretaria-Geral da Presidéncia, Luisa Lacerda, que também é
integrante do Grupo de Trabalho (GT) da LGPD no STF. Ao estender o convite a sociedade, a assessora afirma que o evento
serd uma oportunidade de “entender melhor a importancia da privacidade e o respeito aos direitos fundamentais em um
ambiente digital cada vez mais complexo, reforcando a responsabilidade do setor publico na prote¢do das informacGes
pessoais de cada cidaddo”.

J& para o Tribunal, de acordo com Luisa, o semindrio serd um momento de reflexdo sobre as medidas ja implementadas e
os desafios futuros, além de permitir o alinhamento com as melhores praticas de protecao de dados.

Ela explica que, durante a gestdo do ministro Luis Roberto Barroso, as a¢des voltadas para a conformidade com a LGPD
foram intensificadas. “A adequagdo completa a LGPD exige mudangas estruturais, como a revisdo de processos internos,
capacitacdo continua de servidores e desenvolvimento de novas ferramentas tecnoldgicas. Outro desafio é conciliar, no
ambito judicial, a publicidade dos atos processuais e a prote¢do de dados pessoais”, disse.

Portal LGPD

Saiba mais sobre o tratamento de dados pessoais no STF no Portal LGPD.
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A pagina consolida as principais acdes promovidas pelo Supremo para proteger os dados pessoais dos cidaddos coletados
pelo Tribunal e divulga a Politica de Privacidade do Portal do STF. Traz ainda as informag&es de contato do encarregado de
dados pessoais, bem como o canal de comunicagdo para exercicio de direitos pelos titulares de dados. Também oferece
uma aba detalhada sobre as hipdteses de tratamento de dados pessoais pelo STF e um glossario com os principais
conceitos da lei.

Fonte: STF

ALTERAGAO DE TRATAMENTO ADMINISTRATIVO DA ANVISA

Comunicamos que a partir de 07/11/2024 serdo promovidas as seguintes altera¢cdes no tratamento administrativo aplicado
as importacgdes dos produtos classificados nos subitens da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) abaixo relacionados,
sujeitos a anuéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA):

1) No Siscomex Importagdo (LI-DI)

A) Inclusdo dos tratamentos administrativos do tipo “NCM/Destaque”, conforme redacdo a seguir:
i) 29332190 - Outros

Destaque 080 - Alimento (e insumo) para industria/uso humano

i) 28112210 - Didxido de silicio obtido por precipitacdo quimica

29309039 - Outros

29157031 - Sais do acido estedrico de zinco

Destaque 082 - Dispositivo médico (e componentes) para industria/uso humano
iif) 29209090 - Outros

Destaque 083 - Medicamento (e insumos) para inddstria/uso humano

iv) 39139090 - Outros

35029090 - Outros

Destaque 080 - Alimento (e insumo) para ind/uso humano

B) Inclusdo do tratamento administrativo do tipo “Mercadoria”:

i) 29359013 - Sulpirida

C) Exclusdo dos tratamentos administrativo do tipo “NCM/Destaque” para o codigo da NCM indicado abaixo:
i) 29359013 - Sulpirida

Destaques:

080 - Alimento(e insumo) para ind/uso humano

081 - Cosmético, Prod. Higiene e Perfume (e insumos) para industria/uso humano
083 - Medicamento (e insumos) para industria/uso humano

085 - Padrdo/Material/Substéncia de referéncia (primario/CQ/proficiéncia)
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2) No Portal Unico de Comércio Exterior (LPCO-DUIMP)

A) Inclusdo do atributo “ATT_11920 — Destaque LI”, de preenchimento obrigatério no momento do registro da DUIMP,
para os codigos a seguir:

28112210 - Dioxido de silicio obtido por precipitagdo quimica
29309039 - Outros
29209090 - Outros

Para estes subitens, a operacdo ainda n3o esta disponivel para importacdo por DUIMP no Portal Unico Siscomex quando
for indicado o valor 01 — “Produto sujeito a intervencdo sanitaria” para o atributo.

Esta Noticia Siscomex estd sendo publicada por solicitacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, com base
na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, e em atendimento ao disposto nos artigos
82 e 13 da Portaria Secex n? 65, de 26 de novembro de 2020.

Departamento de Operacgtes de Comércio Exterior
Categoria
Comércio Exterior

Fonte: Siscomex

PIX - ATUALIZADAS AS REGRAS DE SEGURANCA PARA NOVOS DISPOSITIVOS CADASTRADOS

Celulares, computadores e tablets ainda ndo utilizados terdo que ser cadastrados no banco. Objetivo é aumentar a
seguranga para os usudrios do Pix.

O Pix, servico de pagamento instantaneo criado pelo Banco Central (BC), ficou ainda mais seguro a partir de 12 de
novembro, quando entrou em vigor novas regras para o cadastro de dispositivos para a realizacdo de transacoes.

A partir dessa data, o usudrio que quiser utilizar um dispositivo ainda ndo cadastrado para a realizacdo de transagdes Pix —
por exemplo, quando troca de celular ou de computador — terd que cadastra-lo na instituicdo em que possui conta. Caso
contrdrio, cada operacdo estara limitada a R$200, até o limite de R$1.000,00 por dia.

Para realizar transacGes com valores maiores, basta registrar o novo dispositivo no aplicativo de sua instituicdo. O processo
é rapido e facil, como explica o Chefe do Departamento de Competicdo e de Estrutura do Mercado Financeiro (Decem) do
BC, Ricardo Mour3do.

"O usuario deve procurar a opgdo para fazer o gerenciamento de dispositivos no aplicativo da sua instituicdo de
relacionamento e solicitar o cadastro do novo dispositivo. Cada instituicdo possui seu proprio procedimento de cadastro,
entdo basta seguir as instrugdes fornecidas durante o procedimento. Apds finalizado o cadastro, as transacGes naquele
dispositivo poderdo ser realizadas considerando o limite originalmente estabelecido pela instituicdo para o cliente, com
toda a comodidade e seguranca proporcionadas pelo servico", disse Ricardo Mourdo, Chefe do Departamento de
Competicdo e de Estrutura do Mercado Financeiro (Decem) do BC.

Para que o cadastro de dispositivo seja realizado com toda a seguranga, sera exigida autenticacdo em dois fatores para
evitar tentativas de cadastramento por um fraudador caso ele tenha acesso indevido a senha do usuario. Esse novo
procedimento foi discutido no Grupo Estratégico de Seguranca (GE-Seg) do Férum Pix, que reune especialistas em
seguranca do BC e do mercado, o que demonstra o comprometimento de todo o sistema com o mais alto nivel de
seguranga no Pix.
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O principal objetivo da nova regra é diminuir os golpes em que o agente malicioso consegue obter as informacdes de
senha dos cidaddos. Geralmente, isso acontece por meio de engenharia social, como o golpe da falsa central telefonica,
em que o fraudador finge ser um funcionario de um banco e consegue extrair a informacdo de senha, com a qual ele realiza
transacdes Pix a partir de qualquer dispositivo. Com a nova medida, para realizar transag¢des via Pix acima de R$200 em
um dispositivo que ainda ndo tenha sido usado pelo usudrio, sera necessario cadastrar o aparelho previamente. Isso
impede que golpistas facam Pix de alto valor, mesmo que tenham a senha do usudrio.

Exclusdo de dispositivos antigos

Outra dica importante: ao deixar de utilizar um dispositivo para transagdes Pix, por qualquer motivo, o usudrio ndo deve
se esquecer de descadastra-lo também na opgao de gerenciamento de dispositivos no aplicativo do seu banco. Com esse
procedimento, as transacGes nesse dispositivo passam a contar com os limites transacionais mais restritos aplicaveis a
dispositivos ndo cadastrados.

Ricardo Mourdo reitera que essas mudancgas sao para celulares, computadores, tablets e demais aparelhos que nunca
foram utilizados para transag8es Pix em uma determinada conta. Para aqueles que ja foram usados no ambito do servico
criado pelo BC, nada muda.

Fonte: Banco Central

COPOM ELEVA A TAXA SELIC PARA 11,25% A.A.

O ambiente externo permanece desafiador, em funcdo, principalmente, da conjuntura econémica incerta nos Estados
Unidos, o que suscita maiores duividas sobre os ritmos da desaceleracdo, da desinflagdo e, consequentemente, sobre a
postura do Fed. Os bancos centrais das principais economias permanecem determinados em promover a convergéncia
das taxas de inflagdo para suas metas em um ambiente marcado por pressdes nos mercados de trabalho. O Comité avalia
que o cendrio externo, também marcado por menor sincronia nos ciclos de politica monetaria entre os paises, segue
exigindo cautela por parte de paises emergentes.

Em relagdo ao cenario doméstico, o conjunto dos indicadores de atividade econdmica e do mercado de trabalho segue
apresentando dinamismo. A inflagdo cheia e as medidas subjacentes se situaram acima da meta para a inflagdo nas
divulgactes mais recentes.

As expectativas de inflacdo para 2024 e 2025 apuradas pela pesquisa Focus encontram-se em torno de 4,6% e 4,0%,
respectivamente. A projecdo de inflagdo do Copom para o segundo trimestre de 2026, atual horizonte relevante de politica
monetaria, situa-se em 3,6% no cenario de referéncia (Tabela 1).

O Comité avalia que hd uma assimetria altista em seu balango de riscos para os cenarios prospectivos para a inflacdo. Entre
os riscos de alta para o cenario inflacionario e as expectativas de inflagdo, destacam-se (i) uma desancoragem das
expectativas de inflagdo por periodo mais prolongado; (ii) uma maior resiliéncia na inflacdo de servigos do que a projetada
em funcdo de um hiato do produto mais apertado; e (iii) uma conjuncdo de politicas econémicas externa e interna que
tenham impacto inflacionario, por exemplo, por meio de uma taxa de cambio persistentemente mais depreciada. Entre os

riscos de baixa, ressaltam-se (i) uma desaceleracdo da atividade econémica global mais acentuada do que a projetada; e
(i) os impactos do aperto monetario sobre a desinflacdo global se mostrarem mais fortes do que o esperado.

O Comité tem acompanhado com atencdo como os desenvolvimentos recentes da politica fiscal impactam a politica
monetaria e os ativos financeiros. A percepcdo dos agentes econdmicos sobre o cenario fiscal tem afetado, de forma
relevante, os precos de ativos e as expectativas dos agentes, especialmente o prémio de risco e a taxa de cambio. O Comité
reafirma que uma politica fiscal crivel e comprometida com a sustentabilidade da divida, com a apresentagdo e execugdo
de medidas estruturais para o orcamento fiscal, contribuira para a ancoragem das expectativas de inflacdo e para a reducao
dos prémios de risco dos ativos financeiros, consequentemente impactando a politica monetaria.
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O cenario segue marcado por resiliéncia na atividade, pressées no mercado de trabalho, hiato do produto positivo,
elevacdo das projecBes de inflagdo e expectativas desancoradas, o que demanda uma politica monetdria mais
contracionista. Considerando a evolugdo do processo de desinflagdo, os cenarios avaliados, o balango de riscos e o amplo
conjunto de informacdes disponiveis, o Copom decidiu, por unanimidade, elevar a taxa basica de juros em 0,50 ponto
percentual, para 11,25% a.a., e entende que essa decisdo é compativel com a estratégia de convergéncia da inflagdo para
o redor da meta ao longo do horizonte relevante. Sem prejuizo de seu objetivo fundamental de assegurar a estabilidade
de precos, essa decisdo também implica suavizagdo das flutuagdes do nivel de atividade econémica e fomento do pleno
emprego.

O ritmo de ajustes futuros na taxa de juros e a magnitude total do ciclo de aperto monetario serdo ditados pelo firme
compromisso de convergéncia da inflagdo a meta e dependerdo da evolugdo da dindmica da inflagdo, em especial dos
componentes mais sensiveis a atividade econémica e a politica monetaria, das projecGes de inflacdo, das expectativas de
inflacdo, do hiato do produto e do balango de riscos.

Votaram por essa decisdo os seguintes membros do Comité: Roberto de Oliveira Campos Neto (presidente), Ailton de
Aquino Santos, Carolina de Assis Barros, Diogo Abry Guillen, Gabriel Muricca Galipolo, Otavio Ribeiro Damaso, Paulo
Picchetti, Renato Dias de Brito Gomes e Rodrigo Alves Teixeira.

Tabela 1
ProjecGes de inflagdo no cenario de referéncia

Variagdo do IPCA acumulada em quatro trimestres (%)

indice de pregos 2024 2025 29 tri 2026
IPCA 4,6 3,9 3,6
IPCA livres 4,5 3,8 3,4
IPCA administrados 4,9 4,2 4,3

No cendrio de referéncia, a trajetéria para a taxa de juros ¢ extraida da pesquisa Focus e a taxa de cdmbio parte de R$5,75/USS, evoluindo segundo a paridade do poder de compra (PPC).
O prego do petrdleo segue aproximadamente a curva futura pelos proximos seis meses e passa a aumentar 2% ao ano posteriormente. Além disso, adota-se a hipotese de bandeira tarifaria

“amarela" em dezembro de 2024 e de 2025. O valor para o cambio foi obtido pelo procedimento usual.

Fonte: Banco Central

RECEITA FEDERAL ALERTA AOS CONTRIBUINTES DOMICILIADOS NO MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO SOBRE A ANTECIPAGAO DA DATA DE
VENCIMENTO DOS TRIBUTOS DE 11/2024

Antecipacdo ocorre devido aos feriados do més de novembro.

Tendo em vista a existéncia de feriados nacionais nos dias 15 e 20 de novembro e a decretagdo de feriado no Municipio
do Rio de Janeiro nos dias 18 e 19 de novembro, o vencimento dos tributos federais previstos para o dia 20 sera antecipado
para o dia 14 de novembro, conforme legislacdo de regéncia.

Destaca-se que a referida antecipacdo ndo se aplica aos tributos apurados no dmbito do Simples Nacional, os quais tém
previsdo de postergacdo em caso de o vencimento recair em dia ndo util.

Os sistemas da Receita Federal estdo adaptados para a emissdo dos documentos de arrecadacdo com as datas de
vencimento corretas.

Fonte: RFB
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REFORMA TRABALHISTA SE APLICA A CONTRATOS ANTERIORES A LEI, DECIDE TST

O Tribunal Superior do Trabalho (TST) decidiu nesta segunda-feira (25) que a reforma trabalhista aprovada em 2017 deve
ser aplicada a contratos que estavam em curso antes da vigéncia da lei que regulamentou as mudangas.

A decisdo do tribunal confirma que as empresas ndo sdo obrigadas a manter beneficios trabalhistas que foram extintos
pela reforma, como o pagamento de horas pelo deslocamento dos trabalhadores até o local de trabalho (horas in itinere).

O entendimento foi firmado por maioria de votos pelo plenario do TST durante o julgamento sobre a aplicacdo temporal
da reforma, que entrou em vigor em 11 de novembro de 2017, por meio da Lei 13.467/2017.

Conforme a tese vencedora do julgamento, elaborada pelo relator, ministro Aloysio Corréa da Veiga, a reforma tem
aplicacdo imediata aos contratos trabalhistas que estavam em vigor.

"A Lei 13.467 de 2017 possui aplicagdo imediata aos contratos de trabalho em curso, passando a regular os direitos
decorrentes de lei, cujos fatos geradores tenham se efetivado a partir da sua vigéncia", definiu o tribunal.

A tese deverd ser aplicada a todos os processos semelhantes que estdo em tramitacdo na Justica do Trabalho no pais.

O caso concreto que motivou o julgamento trata do processo de uma trabalhadora que processou um frigorifico de
Rondonia para receber pelas horas de deslocamento no dnibus fornecido pela empresa no periodo entre 2013 e 2018.

Com a decisdo do TST, as horas devem ser pagas pelo empregador até 10 de novembro de 2017, um dia antes da entrada
em vigor da lei.

Fonte: Agéncia Brasil

COMISSAO APROVA PROJETO QUE PROIBE PRODUGAQ E IMPORTAGAQ DE PRODUTOS TESTADOS EM ANIMAIS

A Comissdo de Desenvolvimento Econémico da Cadmara dos Deputados aprovou projeto de lei que proibe a importagéo e
a produgdo local de cosméticos, perfumes, produtos de limpeza, cigarros e produtos similares que tenham sido testados
em animais.

Se a proposta virar lei, a proibicdo se estendera aos componentes e insumos utilizados na cadeia de producéo.

O texto aprovado € o substitutivo do relator, deputado Nilto Tatto (PT-SP), ao Projeto de Lei 4033/21, do deputado Célio
Studart (PSD-CE).

“A eliminacdo de cosméticos que utilizem testes em animais é uma tendéncia inevitavel da industria”, avaliou Tatto.
“Quanto mais rapido o Brasil se adaptar a este cenario de respeito aos animais, melhor”, acrescentou.

Alteragdes no texto original

O relator fez alguns ajustes no texto. Primeiro, indicou que a medida serd regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), que é o érgdo competente.

“Segundo, além da importacédo, incluimos a producdo local que use testes em animais. Afinal, ndo faria sentido impedir a
importacdo ao mesmo tempo que autorizar a producdo local quando ha testes com animais”, explicou.

“Terceiro, incluimos perfumes e produtos de limpeza, dado que o problema gerado por testes de animais é exatamente o
mesmo”, acrescentou.

Préximos passos
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J& aprovado pela Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, o PL 4033/21 sera analisado agora, em
carater conclusivo, pelas comissdes de Industria, Comércio e Servigos; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

Para virar lei, o texto tem que ser aprovado pela Camara e pelo Senado.

Fonte: Cdmara dos Deputados

RESOLUGOES RE — ANVISA

RESOLUGAO-RE n2 4.040, DE 30 DE OUTUBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢des que lhe confere o art.

140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, e o art. 62, da Lei n29.782, 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 publicacdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

anexo

1. Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92

Produto - Apresentacdo (Lote): PANTOCAL - 40 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP DIL X 10 ML (LOTES: 8477958,
849595A, 8495958, 849596A, 849596B, 858179, 858974C, 860554, 864485, 869177, 871344, 873916, 873917, 877004,
877854, 880375, 880376, 880380, 883798, 884012, 887575, 891357, 893039, 895778, 895780, 897544, 900185, 904126,
905695, 905985, 906759, 910630, 915290, 915506);

PANTOPRAZOL - 40 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS (LOTES: 820333A, 8203338, 821860A, 821860B, 824508A,
8245088, 825875A, 8258758, 827270A, 827270B, 828486A, 8284868, 835400A, 8354008, 837703A, 837703B, 840424A,

8404248B, 842973A, 842973B, 845737A, 8457378, 853691, 853692, 854023, 867433, 867434, 877850, 877851, 880488,
882862, 834010, 888975, 893863, 899908, 901535, 907767);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1429955/24-1

Assunto: 70351 - AcGes de Fiscalizagcdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizacdo: Recolhimento - Voluntdrio

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivacdo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pela empresa, referente aos
medicamentos Pantocal 40 mg, P¢ Liofilizado para Solugdo Injetdvel, registro n? 1.0043.1213.001-3 e Pantoprazol 40 mg

P6 Liofilizado Para Solugédo Injetavel, registro n? 1.0043.0026.010-3, em decorréncia da constatacdo que particulas
caracterizadas como o préprio ativo da formula¢do do produto (pantoprazol) ndo solubilizaram totalmente.
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2. Empresa: Ndo ldentificada - CNPJ: DESCONHECIDO
Produto - Apresentacdo (Lote): KEYTRUDA (LOTE: A101547);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1480077/24-2

Assunto: 70351 - A¢Ges de Fiscalizagcdo em Vigilancia Sanitaria
AcGes de fiscalizagcdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivac¢do: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Keytruda (pembrolizumabe) -Merck Sharp &
Dohme Farmacéutica Ltda., CNPJ:

03.560.974/0001-18, informando a identificagdo no mercado, de unidades falsificadas do lote A101547, validade
11DEZ2024, com caracteristicas divergentes das constantes nas unidades auténticas do lote A101547. As divergéncias
encontradas nas unidades falsificadas sdo: erro na data de validade do cartucho, que apresenta um digito "2" a mais no
ano correspondente a data de validade, 11DEZ22024 ; auséncia de selo de qualidade no cartucho (embalagem secundaria)
que deveria ser exibido ao ser raspado com metal; auséncia de tampa pldstica sobre o selo de aluminio do frasco; bula
apresentada no formato de livreto. Esta medida preventiva estad fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e no inciso
XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

3. Empresa: associacdo brasileira de apoio ao cultivo e pesquisa de cannabis medicinal - salvar - CNPJ: 45.949.521/0001-
28

Produto - Apresentacgdo (Lote): SOLUCAO EXTRATO CBD 10% (LOTES: TODOS); SOLUCAO EXTRATO CBD/THC 25 MG/ML
(LOTES: TODOS); SOLUCAO EXTRATO THCS5

MG/ML(LOTES: TODOS); FLOR CBD - PURPLE PUNCH (LOTES: TODOS); FLOR THC - WHITE WINDOW (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1432391/24-5

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Proibigdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Comprovacdo da fabricacdo dos produtos Flor THC - White Window, Flor CBD - Purple punch, Solucdo extrato
THC 5 mg/mL, Solucdo extrato CBD/THC 25 mg/mL, Solugdo extrato CBD 10%, sem registro na Anvisa, fabricados pela
empresa Salvar - Associacdo Brasileira de Apoio ao Cultivo e Pesquisa de Cannabis Medicinal, CNPJ n2:
45.949.521/0001-28, em desacordo com os artigos 29, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. Esta medida preventiva esta

fundamentada no artigo 62 da Lei
6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

RESOLUGAO-RE N2 4.054, DE 31 DE OUTUBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribuicGes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
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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 publicacdo.

Marcus AurElio Miranda de AraUjo

ANEXO

1. Empresa: Ndo identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): OZEMPIC;

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1490166/24-8

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

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagao, Distribui¢do, Uso

Motivacdo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Ozempic® (semaglutida) - Novo Nordisk
Farmacéutica do Brasil Ltda, CNPJ 82.277.955/0001-55, sobre a identificagdo no mercado, de unidades falsificadas, com
caracteristicas divergentes das constantes no medicamento original, a saber: caneta azul escuro e laranja, com botdo de
aplicagdo laranja ao invés de caneta azul claro com botdo de aplicagdo cinza e contador de dose de 0 a 80UlI, ao invés de 0

mg a 1 mg. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei
9.782/1999.

RESOLUCAO-RE N2 4.132, DE 6 DE NOVEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢Ges 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. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: EVOLUCAO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA-ME - CNPJ: 31904225000104

Produto - (Lote): ANTI - DEPRESSIVO - MASCARA ULTRAHIDRATANTE - EAEICOSMETICOS(TODOS);
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Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1502355/24-9

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

Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando que o produto classifica-se como Grau 2 indevidamente notificado nesta Agéncia em desacordo
com o art. 3 item XVIII e artigo 34 da resolu¢do RDC n.2 752/2022 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72, 59 e inciso |
do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

2. Empresa: JUAN INDUSTRIA DE COSMETICOS E SANITIZANTES LTDA - CNPJ: 54165946000137

Produto - (Lote): MACA POWER MACA ESSENCE REPAIR LISO PERFEITO KARSEELL(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1519615/24-1

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

AcGes de fiscalizacdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando que o produto classifica-se como Grau 2 indevidamente notificado nesta Agéncia em desacordo
com o art. 3 item XVIII e artigo 34 da resolu¢do RDC n.2 752/2022 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72, 59 e inciso |
do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

3. Empresa: HRT DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - CNPJ: 25533284000101

Produto - (Lote): CONDICIONADOR AFRO POWER -PHYTO LISS(TODOS);CONDICIONADOR DE BAMBU - PHYTO
LISS(TODOS);CONDICIONADOR COCO - PHYTO LISS(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 1501824/24-5

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

AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando que o produto classifica-se como Grau 2 indevidamente notificado nesta Agéncia em desacordo

com o art. 3 item XVIIl e art. 34 da resolugdo RDC n.2 752/2022 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art.
67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.
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RESOLUGAO-RE n2 4.226, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEQAO E FISCALIZAQAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribuicGes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo 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. 29 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

1. Empresa: Associagdo de Apoio a Pesquisa e Pacientes de Cannabis Medicinal (APEPI) - CNPJ: 24.436.817/0002-56
Produto - Apresentacdo (Lote): SCHANTI BALANCEADO CBD E THC - SOLUCAO ORAL EM GOTAS (LOTES: TODOS); PURPLE
WRECK - THC - 12 MG/ML - SOLUCAO ORAL EM GOTAS (LOTES: TODOS); DOCTOR - CANABIDIOL (CBD) - 33,33 MG/ML
SOLUCAO ORAL EM GOTAS (LOTES: TODOS); CBG (CANABIGEROL) 30 MG/ML - SOLUCAO ORAL EM GOTAS (LOTES: TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1389949/24-0

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

AcGes de fiscalizagcdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagao, Distribui¢do, Propaganda

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda e comercio de produtos de Cannabis por meio dos enderecos eletrénicos
https://apepi.org/oleosdaapepi/ e https://apepi.org/, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As
ac¢des de fiscalizacdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que
comercializem ou divulguem os produtos irregularmente. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei
n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

2. Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04

Produto - Apresentacdo (Lote): aciclovir - 200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 (LOTES: 2308572, 2308573,
2312151, 2312152, 2315620, 2315621, 2318339, 2318340, 2402326, 2402327, 2405118, 2405119, 2408975, 2408976)

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1430338/24-8

Assunto: 70351 - AcGes de Fiscalizagcdo em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacdo: Recolhimento - Voluntdrio

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso
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Motiva¢do: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa Geolab Industria Farmacéutica S/A (CNPJ:
03.485.572/0001-04), em razdo de Laudo de Andlise Fiscal n2 271.1P.0/2024 emitido pelo Lacen-DF, com resultado
insatisfatorio para o ensaio de dissolugdo do lote 2308572, e posterior investigacdo realizada pela empresa, que identificou
variabilidades na técnica do produto, decidindo pelo recolhimento dos demais lotes fabricados nos ultimos 12 meses. Esta
medida preventiva esta fundamentada no artigo 72 da Lei n2 6.360/1976 e artigo 62 da RDC n2 625/2022.

3. Empresa: ADVANCED LABS - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): TODOS OS MEDICAMENTOS ADVANCED LABS (LOTES: TODQOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1509278/24-0

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagcdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Importacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda, anuncio de venda e comercializacdo dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 29, 12 e 59 da Lei n2 6.360/1976.
As acles de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os medicamentos da marca ADVANCED LABS e a quaisquer
pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva
estd fundamentada no inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

4. Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): GX2 ULTIMATE DAY ACTIVATOR (LOTES: TODOS); DIETARY SUPPLEMENT POWERFITE
(LOTES: TODOS); DIETARY SUPPLEMENT BLACK (LOTES: TODQS); LIPOFITE PRO ONE TERMOGENIC (LOTES: TODOS);
DIETARY SUPPLEMENT SLIMMING LIPO MAX PRO ONE (LOTES: TODOS); DRY POWERFUL FITE HD (LOTES: TODOS); STANO
OIL (LOTES: TODOS); CIPITEST (LOTES: TODOS); DECANANDRO (LOTES: TODOS); UNBOLD (LOTES: TODOS); DURATEST
(LOTES: TODOS); BIOLIPO MESOTHERAPY (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1507485/24-4

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

Acoes de fiscalizacdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabrica¢do, Importacdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Comprovacdo da comercializacdo dos produtos sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por
empresa, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo determinadas se

aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem os produtos.
Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lein2 9.782/1999.
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5. Empresa: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-92

Produto - Apresentacdo (Lote): KALIST - 2 MG COM CT BL AL PLAS BRANCO X 28 (LOTE: 2302650);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1506316/24-0

Assunto: 70351 - A¢Ges de Fiscalizagcdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizacdo: Recolhimento - Voluntério

Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de resultado fora da especificagao
para o teste de impurezas individuais desconhecidas no T12 do estudo de estabilidade, o que fere o artigo 42 da RDC
658/2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n2 6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

6. Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentacdo (Lote): NUBEQA (LOTE: 2178612);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n?: 1521746/24-9

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

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagao, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Bayer S.A (CNPJ 18.459.628/0001-15),
informando a identificacdo, no mercado, de unidades deste lote com caracteristicas divergentes das constantes no
medicamento original, em especial a auséncia dos mecanismos de identificacdo e seguranca (tinta reativa e imagens

holograficas do nome Bayer com brilho especial), se tratando, portanto, de falsificagdo. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 72 da Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei n29.782/1999.

RESOLUCAO-RE n2 4.401, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2024

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicBes que Ihe 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 Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

Fernanda Maciel Rebelo
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anexo
1. Empresa: FARMACIAS E DROGARIAS NAO HOSPITALARES - CNPJ: N/A

Produto - Apresentacdo (Lote): hemitartarato de zolpidem - Sublingual ou Orodispersivel (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 1577724/24-3

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

Acdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuicdo, Propaganda, Uso

Motivacdo: Determinar o recolhimento Classe Il de qualquer apresentacdo de medicamento contendo o farmaco
Hemitartarato de Zolpidem, nas formas farmacéuticas: Comprimido Sublingual ou Comprimido Orodispersivel, contendo
60 unidades posoldgicas ou mais, registrados com a destinacdo "Hospitalar", mas comercializados no varejo, em Farmacias
e/ou Drogarias, contendo ou ndo a estampa "Hospitalar" em suas cartonagens, por estarem em desacordo com 0s

respectivos registros, contrariando o disposto em legislagdo pertinente, infringindo o Inciso IV do artigo 10 da Lei 6.437,
de 20 de agosto de 1977.
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