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Inca

12.9 R Existe procedimehto que estabeleça o destino dado As prepa-
rações não retiradas pelo cliente, no caso de oferecer risco no
descarte?

12.10 N Existem produtos manipulados em desacordo com a legislni_lo?
_12.11 INF Como é realizado o transporte dos produtos manipulados_quando for o caso?
12.12 R Existe procedimento sobre a conservação e transporte de produtos

manipulados?
12.13	 Observações:

13. GARANTIA DA QUALIDADE:
SIM NÃO

13.1. N 
INF

A empresa  possui Manual de Boas Práticas de Manipulação? 
A farmácia possui um sistema de Garantia da Qualidade im-
plantado, com base nas diretrizes deste Regulamento Técnico e
seus Anexos ?

13.2

13.3 N Existem procedimentos escritos para todas as operações da ma-
nipulação e de controle da qualidade das preparações?

13.4 N A documentação existente possibilita o rastreamento para inves-
tigação de qualquer suspeita de desvio de Qualidade das pre-
parações?

13.5 R

N

Existem registros de reclamações referentes a desvios de qua-
lidade das preparações? 
Existem registros das investigações e correções, bem como das
ações corretivas?

13.6

13.7 INF As conclusões das investigações são transmitidas por escrito ao
reclamante?

13.8 R A documentação referente A manipulação de fórmulas 6 arqui-
vada, conforme recomendado por este Regulamento Técnico e
seus Anexos?

13.9 N Estão definidos os prazos de validade para os produtos mani-
pulados com base em estudos de estabilidade?

13.10 N Existem registros?
13.11 R Existe um programa de treinamento inicial e continuo para todos

os funcionários?
13.12 R 

INF
Existem registros? 
Com q_uefreqiiência?13.13

13.14 R São realizadas auto-inspeções?
13.15 INF Com que freqüência?
13.16. R Existem registros?
13.17 	Observações:

14. CONTROLE DE QUALIDADE:
SIM NÃO

14.1 1 Existe Area ou local para as atividades de Controle de Qua-
lidade na empresa?

14.2 N O Controle de Qualidade possui pessoal técnico qualificado
para exercer as funções ?

14.3 N 0 Controle de Qualidade está equipado com aparelhos ade-
quados para executar as análises necessárias?

14.4 INF Quais sio os eqpiparnentos e aparelhos existentes? 
Existe programa de limpeza e manutenção periódica de equi-
pamentos e aparelhos?

14.5 R

14.6 R Os equipamentos e aparelhos estão instalados de maneira ade-
quada para o seu correto funcionamento?
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14.7 R A verificação dos equipamentos é feita por pessoal treinado,
do próprio estabelecimento, empregando procedimento escri-
to?

14.8 N Os equipamentos c aparelhos são calibrados?
14.9 INF __ Com que freqüência? ......_
14.10 R

R
• Existem registros?

A calibração dos
pacitado, utilizando
Calibração?

14.11 equipamentos é executada por pessoal ca-
padrões rastredveis A Rede Brasileira de

14.12 R 
R

Existem registros?	
Existem procedimentos operacionais escritos para o setor? 
A empresa realiza ensaios específicos com terceiros?
Quais?

14.13
14.14 [NF 

INF14.15
14.16 INF Com quem ? 

0 controle da qualidade dispõe de especificações escritas para
matérias primas e materiais de embalagem utilizados?

14.17 N

14.18 N 8 exigido o fornecimento do certificado de análise das ma-
térias primas adquiridas? 
Os certificados de análise contêm informações claras e con-
clusivas?

14.19 N

14.19.1 N Estão datados e assinados?
14.19.2 N Estão identificados com o nome do fabricante / fornecedor e

do seu responsável técnico?
14.20 R A empresa qualifica os seus fabricantes / fornecedores?
14.21 INF Como?
14.22 N Existem métodos analíticos para as análises realizadas ?
14.23 N Existem registros das análises efetuadas pela próprio estabe-

lecimento?
14.24

14.25

INF

Ii.

Qual a metodologia
material de embalagem

e critério de amostragem para matérias primas,
e produto n_ janipulado ? 

de proteção e segurança individual,
(ducha, lava-olhos, óculos )?

.
Existem equipamentos
quando for o caso

14.26 I Os produtos estéreis são submetidos a teste de esterilidade,
em amostra estatística do lote antes da sua liberação?

14.27 INF Que literatura cientifica a farmácia possui para consulta?
14.28 Observações:

15. CONCLUSAO:

16 IDENTIFICAÇÃO DOS INSPETORES:
NOME N.° DA CRE-

DENCIAL
ASSINATURA

-

P. LOCAL E DATA:

RESOLUÇÃO - RDC N 2 34, DE 20 DE ABRIL DE 2000

- A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitfiria, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunião realizada em 12 de abril de 2000,

considerando a necessidade de implementar  ações que ye-
nham contribuir para a melhoria da qualidade da assistência A sail-
de;

considerando a crescente demanda da utilização da Talido-
mida no tratamento de neoplasias;

considerando os estudos desenvolvidos com a aplicação da
Talidomida nestas patologias corn resultados satisfatórios no trata-
mento;

considerando a necessidade de fixar os requisitos mínimos
exigidos para o uso seguro de TALIDOMIDA no tratamento de mie-
loma múltiplo refratário a quimioterapia,

adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1° Autorizar a utilização da Talidomida no tratamento de
mieloma múltiplo refratário a quimioterapia.

Art. 2° Estabelecer que os profissionais médicos ou unidades
de saúde, devidamente credenciados pela autoridade sanitária do Es-
tado, Município e do Distrito Federal, para a utilização do previsto no
Art. 1 0 ficam sujeitos As seguintes exigências:

a) atendimento ao protocolo terapêutico específico;

b) diagnóstico histológico comprovando mieloma múltiplo;

c) laudo médico comprovando a refratariedade ao tratamento

convencional (quimioterapia);

d) controle periódico do paciente em tratamento, mensal-

mente.

Art. 3° Além do disposto no artigo anterior, o prescritor deve

atender As determinações previstas nas Portarias 354/97-SVS/MS e

344/98-SVS/MS.

Art. 4° É vedada a utilização de Talidomida em outras pa-

tologias até que comprovada cientificamente sua nova utilização e

autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

Art. 5° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em

vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

RESOLUÇÃO - RDC N 2 35, DE 20 DE ABRIL DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o art. 11 inciso IV do
Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, em reunido realizada em 19 de abril de 2000, •

considerando o integral cumprimento das exigências cons-
tantes da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 18, de 19 de
novembro de 1999, publicada no Diário Oficial da União de 22 de
novembro de 1999.

Adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Ficam os registros dos produtos das indústrias e das
distribuidoras, relacionadas no anexo desta Resolução, respectiva-
mente cancelados, conforme previsto na RDC 18/99, Art. 9°.

Art. 2° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em
vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

INDÚSTRIA ESTADO REGISTRO MARCA
EUCLIDES CENCI MT 5.6566.0001.001-6 NC
INDÚSTRIA DE CONSERVAS
ALIMENTÍCIAS JURUENA

MT 5.9882.0001.001-6 JURUENA

A. M. D. DE A. MACIEL AC 5.8713.0001.001-7 COSTA RICA

RESOLUÇÃO - RDC N2 36, DE 20 DE ABRIL DE 2000

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, em reunião realizada em 19 de abril de 2000,

considerando o integral cumprimento das exigências constantes da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC n° 18, de 19 de novembro de 1999, publicada no Diário Oficial da União de 22 de
novembro de 1999.

Adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicação:

Art. 1° Ficam as empresas, relacionadas no anexo desta Resolução, dispensadas do uso da
etiqueta de advertência determinada pela Portaria SVS/MS n° 304, de 08 de abril de 1999.

Art. 2° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

INDÚSTRIA UNIDADE FABRIL REGISTRO MARCA

EMPASA - EMPREN- AFUA-PA 4.3073.0001.001-3 CAICARA
DIMENTOS AGRO- 4.3073.0001.002-1 KING JOHN
1NDL DO PARA S/A 4.3073.0002.001-3 INTERNACIONAL BAZAAR

4.3073.0003.001-9 REESE
4.3073.0004.001-4 CALIFORNIA GIRL
4.3073.0005.001-1 MARIA
4.3073.0006.001-5 EMPRESS
4.3073.0007.001-0 XUA
4.3073.0008.001-6 TUICA



ANEXO

ANVS - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RELATORS° DE EMPRESAS E PRODUTOS

Nome Empresa
Nome Tecnico
Nome Comercial
Local de Fabricacao
Apresentacao do Produto

Classe
Peticao (coes)

Autorizacao
No. Processo

No. Registro

SALCK IND.E COM. DE PRODUTOS BIOLOGICOS LTDA
Deteccao/Qualificacao Antig.Antic.Imunodef.Humana

SALCK HIV-Rec-EIE
SALCK IND E COM - BRASIL
Produto de Alto Risco com Laudo de Analise emitido
apresentando Resultados Insatisfatorios e portanto

para Uso
Classe: D
46 - Indeferimento de Revalidacao

Deteccao/Qualificacao Antig.Antic.Imunodef.Humana

SALCK HIV 1+2 Rec-EIE
SALCK IND E COM - BRASIL
Produto de Alto Risco com Laudo de Analise emitido
apresentando Resultados Insatisfatorios e portanto

para Uso
Classe: D
46 - Indeferimento de Revalidacao

Deteccao/Qualificacao Antig.Antic.Imunodef.Humana

SALCK HIV-EIE
SALCK IND E COM , BRASIL
Produto de Alto Risco com Laudo de Analise emitido

apresentando Resultados InsatisfatoriOs e portanto

para Uso
Classe: D
46 - Indeferimento de Revalidacao

(Of. El. n' 129/2000)

1013063
25000010878/92-67

pelo INCQS
Improprio

00000000000

25000002732/94-28

pelo INCQS
lmproprio

00000000000

25001004297/87-

pelo INNS
Improprio
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MARSI INDS E CO-
MÉRCIO DE PRODS
ALIMENTICIOS LT-
DA

AFUÃ-PA 5.7854.0001.001-2 JAYRE

A. C. DELA COSTA GLÓRIA D'OESTE 5.8948.0001.001-5 CONVENCÃO

INDUSTRIA DE JUINA - MT 6.0570.0001.001-0 DOURADOS	 .
CONSERVAS DOU-
RADOS NOROESTE
LTDA
INDUSTRIA E CO- BREVES-PA 5.7793.0001.001-6 PALMINORTE
MERCIO DE CON- 5.7793.0003.001-7 PALMRIO
SERVAS PRIMAVE-
RA
PALMIRCUS IND E BREVES-PA 5.7852.0001.001-9 PALMICUS
COM DE CONSER-
VAS DE PALMITOS
LTDA
INDUSTRIA COMER- BREVES-PA 5.9253.0001.001-8 FLORBEL
CIO DE CONSERVAS 5.9253.0002.001-3 KAVIANA
FLORBEL LTDA 5.9253.0003.001-9 JUPATI

5.9253.0004.001-4 SOBERANO
5.9253.0005.001-1 ELIANA
5.9253.0006.001-7 SOLAR
5.9253.0007.001-2 YPACARAY
5.9253.0008.001-8 SIQUEIRA
5.9253.0009.001-3 REAL
5.0305.0002.001-8 FLORBEL
5.0305.0003.001-3 KAVIANA

' 5.0305.0004.001-9 JUPATI
5.0305.0005.001-4 SOBERANO

(Of. El. n 2 129/2000)

Diretoria de Serviços e Unlviatos

RESOLUÇÃO-RE N 2 37, DE 20 DE ABRIL DE 2000

0 Diretor responsável pela Diretoria de Serviços e Correlates, no uso da atribuição que lhe

confere os §§ 10 e 30 do Art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolução n° 1, de 26 de abril de
1999, considerando a alínea "a" do inciso II do citado artigo e o art. 27, inciso III do mesmo Regimento,

e tendo cm vista o art. 12 da Lei n°6.360, de 23 de setembro de 1976, resolve:
Art. 10 Indeferir as revalidações de registros dos produtos correlatos na conformidade da relação

Art. 2° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

anexa.   

a)Todas as etapas do Processo Produtivo Básico deverão ser rea-
lizadas na Zona Franca de Manaus.
b)Deverdo ser utilizados cordões ópticos produzidos no Pais que
atendam ao Processo Produtivo  Básico definido para os mesmos.
c)A partir de março de 2001, os conectores utilizados deverão ser
produzidos no Pais a partir da injeção plástica.
PROPOSTA N.° 028/00— APARELHO MISTURADOR DE AMAL-
GAMAS
I -injeção das partes e pegas plásticas;
II -montagem das partes elétricas e mecânicas, em nível de com-
ponentes;
inserção e soldagem dos componentes nas placas de circuito im-
presso; e
III -integração das partes elétricas e mecânicas na formação do pro-
duto final, montadas de acordo com os itens acima.
CONDICIONANTES:
a)Todas as etapas do Processo Produtivo Básico acima descritas de-
verão ser realizadas na Zona Franca de Manaus, exceto a injeção
plástica da carcaça (gabinete) e montagem do subconjunto base me-

tálica, composto de placa metálica, motor elétrico, solenóide, micro-
switch e chave seletora de voltagem, que poderão ser realizadas no
Pais;
b)As atividades ou operações inerentes as etapas de produção poderão
ser realizadas por terceiros, na Zona Franca de Manaus, desde que
obedecido o Processo Produtivo Básico;
c)Fica temporariamente dispensada a montagem de mostradores de
cristal liquido - LCD, plasma ou diodos.
PROPOSTA N.° 053/00 — GRAXA DE SILICONE
I -pesagem;
II -mistura;
III -homogeneização; e
IV -envazamento.
CONDICIONANTE:
a)Todas as etapas do Processo Produtivo Básico deverão ser rea-
lizadas na Zona Franca de Manaus.
PROPOSTA N.° 071/00 — CIRCUITO IMPRESSO MULTICAMA-
DAS
tratamento superficial;
I -impressão do circuito por filme seco;
II -corrosão;
III -montagem do sanduíche;
IV -prensagem;
V -furação;
Vi -metalização de cobre;
VII -corrosão ou metalização aditiva;
VIII -impressão da mascara de solda;
IX -impressão de legenda sobre a mascara de solda; e
X -roteamento dos contornos.
CONDICIONANTE:
a)Todas as etapas do Processo Produtivo Básico deverão ser rea-
lizadas na Zona Franca de Manaus.
PROPOSTA N.° 073/00 - ÓLEOS, CORANTES, EXTRATOS E
SUBSTÂNCIAS DE ESPÉCIES VEGETAIS
I — ÓLEOS ESSENCIAIS (EXCETO DE PAU ROSA) — NCM
3301.29.90
I -secagem do vegetal;

II -moagem;
HI -extração do óleo;
IV -decantação;
V -separação;
VI -desidratação do óleo;
VII -centrifugação;
VIII -filtração; e
IX -embalagem.

— CORAI NATURAL (EXCETO 0 CARAMELO PARA BE-
BIDAS NÃO ALCOLICAS) - NCM 3203.00.19
X -separação da matéria-prima;
XI -extração;
XII -separação química;
XIII -decantação, quando aplicável;
XIV -centrifugação;
XV -filtração;
XVI -concentração;	 •
XVII -cristalização, quando aplicável;
XVIII -secagem, quando aplicável;
XIX -separação por granulametria, quando aplicável; e
XX -embalagem.
III — EXTRATOS VEGETAIS (EXCETO AROMÁTICOS NATU-
RAIS PARA BEBIDAS NAO ALCOOLICAS) - NCM 3201.90.19
secagem do vegetal;
moagem;
extração do óleo;
decantação;
separação;
centrifugação;
filtração; e
embalagem,
IV — AGUA DESTILADA AROMÁTICA E SOLUÇÃO DE ÓLEOS
ESSENCIAIS - NCM 3301.90.30
mistura e homogeneização das matérias-primas;
filtração; e
embalagem.
V — PREPARAÇÕES A BASE DE SUBSTÂNCIAS ODORÍFICAS
UTILIZADAS EM ALIMENTOS E BEBIDAS - NCM 3302.10.00
mistura e homogeneização das matérias-primas;
filtração; e
embalagem.
VI— SUBSTANCIA ORGÂNICA ISOLADA - NCM 2914.69.10
preparo da matéria-prima para processamento;
extração;
concentração;
separação;
purificação; e
embalagem.
CONDICIONANTES:
a)Todas as etapas do Processo Produtivo Básico deverão ser rea-
lizadas na Zona Franca de Manaus.
b)As atividades ou operações inerentes as etapas de produção poderão
ser realizadas por terceiros, na Zona Franca de Manaus, desde que
obedecido o Processo Produtivo. Básico.
OBS.: A PROPOSTA N.° 073/00, torna sem efeito a PRQPOSTA N.°
032/00 — OLEOS CORANTES, EXTRATOS E SUBSTANICAS DE
ESPECIES REGIONAIS, relacionada na Consulta Pública n.° 5, de
22 de março de 2000, publicada no Dario Oficial da  União em 24 de
março de 2000.

Ministério do Desenvolvimento,
Indústria e Comércio Exterior 

SUPERINTENDÊNCIA DA ZONA
FRANCA DE MANAUS

CONSULTA PÚBLICA N 2 7, DE 19 DE ABRIL DE 2000

O Superintendente da Superintendência da Zona Franca de
Manaus - SUFRAMA, no uso de suas atribuições, torna públicas as
seguintes propostas de fixação de Processos Produtivos 'Básicos —
PPB, a serem definidas pelo Poder Executivo, em cumprimento ao
Dedreto n° 783, de 25 de março de 1993;

'	 Considerando a relevância desta matéria recomendamos sua
ampla divulgação, a fim de que possam ser colhidas contribuições
para seu aperfeiçoamento. Sugestões poderão ser encaminhadas no
prazo maxima de 15 ( quinze) dias, a contar da data de publicação
desta consulta no Diário Oficial da União, ã Suframa, na Rua Mi-
nistro João Gonçalves de Souza s/n, BR 319, Distrito Industrial,
Manaus-AM, CEP: 69.075-770, Fax: 0XX92-614-7142 e e-mail co-
pin2@suframa.gov.br.
PROPOSTA N.° 046/99 - EMBARCAÇÕES DIVERSAS
I -processamento do ago (tratamento superficial, marcação, corte e
conformação de chapas e/ou perfis;
IT -montagem c soldagem das chapas e/ou perfis;
III -fabricação, montagem e instalação de casarias;
IV -instalação de máquinas e equipamentos na estrutura da embar-
cação;
V -instalação hidráulica, elétrica e rede de combustíveis;
VI -instalação de acessórios e equipamentos de casco e convés (equi-
pamentos de segurança, navegação e combate a incêndio; e
VII -pintura da embarcação.
CONDICIONANTES:
a)Todas as etapas do Processo Produtivo  Básico acima descrito de-
verao ser realizadas na Zona Franca de Manaus.
b)As atividades ou operações inerentes as etapas de produção poderão
ser realizadas por terceiros, na Zona Franca de Manaus, desde que
obedecido o Processo Produtivo Básico.
c)Os manuais de operação deverão ser produzidos na Zona Franca de

Manaus.
PROPOSTA N.° 010/00 — CORDÃO ÓPTICO CONECTORIZADO
corte do cabo óptico;
I -decapagem do cabo óptico;
II -limpeza da fibra óptica;
III -colagem da fibra óptica no contato cerâmico;
IV -clivagem da fibra;
V -polimento da fibra; e
VI -crimpagem do conector.
CONDICIONANTES:

ANTONIO SÉRGIO MARTINS MELLO

(Of. El. n 2 160/2000)  

—    
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