MINISTERIO DA SAUDE AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS GERENCIA-
GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO N° 685, DE 21 DE
MARCO DE 2018

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

DOU de 23/03/2018 (n° 57, Secéo 1, pag. 47)

A Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria, Substituta, no uso das atribuigdes
que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao
disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de
fevereiro de 2016;

considerando o Art. 7°, inciso XV, da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando o Art. 5° da Resolucdo - RDC n° 204, de 14 de novembro de 2006;
resolve:

Art. 1° - Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo territério nacional, a
proibicdo da importacdo, fabricacdo, distribuicdo, comercializa¢do, manipulacdo e uso
do insumo farmacéutico PREGNENOLONA, por nao ter sua eficacia terapéutica
avaliada e aprovada por esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 2° - Determinar a apreensdo e inutilizacdo do insumo referido no Art. 1° encontrado
no mercado, assim como dos produtos que o contenham.

Art. 3° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.



