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CNPJ: 48.396.378/0001-82

Processo: 25351.469829/2010-30

Expediente do recurso: 0640607/15-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO sem aplicagdo da reincidéncia, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n? 635/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: WEBJET LINHAS AEREAS S.A.

CNPJ: 05.730.375/0009-88

Processo: 25761.701666/2011-25

Expediente do recurso: 1038551/14-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2
636/2020 - CRESZ/GGREC/GADIB/ANVISA.

Recorrente: OCEANIC PROMOCOES E EVENTOS LTDA.

CNPJ: 07.465.373/0001-87

Processo: 25752.519210/2011-73

Expediente do recurso: 0987114/14-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO para minorar a multa, acompanhando a posi¢dao do
relator descrita no Voto n2 637/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: WALDEMIRO P. LUSTOZA & CIA. LTDA.

CNPJ: 04.562.773/0001-12

Processo: 25753.383095/2011-81

Expediente do recurso: S/N@

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n?
638/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: LUNDBECK BRASIL LTDA.

CNPJ: 04.522.600/0002-51

Processo: 25752.077173/2012-57

Expediente do recurso: 1086734/14-1 -

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
recurso por INTEMPESTIVIDADE, com REVISAO DE OFICIO para arquivamento do processo
por insubsisténcia do auto de infracdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no
Voto n2 703/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA - INFRAERO
CNPJ: 00.352.294/0029-11

Processo: 25747.216015/2011-49

Expediente do recurso: S/N@

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PROVIMENTO para arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infracdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 704/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. ) .

Recorrente: HENRIFARMA PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 61.074.662/0001-09

Processo: 25759.673634/2010-21

Expediente do recurso: 0549613/13-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PROVIMENTO para arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infragdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 705/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: BRAZSHIPPING MARITIMA LTDA.

CNPJ: 32.396.632/0011-84

Processo: 25767.548431/2011-53

Expediente do recurso: 0297433/14-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PROVIMENTO para arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infracdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 706/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EDITORA ABRIL S.A.

CNPJ: 02.183.757/0001-93

Processo: 25351.738794/2009-12

Expediente do recurso: 0538190/15-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PROVIMENTO para arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infracdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 707/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. .

Recorrente: ANIDRO DO BRASIL EXTRACOES LTDA.

CNPJ: 66.715.459/0002-60

Processo: 25759.060521/2011-03

Expediente do recurso: 0665449/13-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E DAR-LHE PROVIMENTO para arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de
infragdo, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 711/2020 -
CRESZ/GGREC/GAQIP/ANVISA. |

Recorrente: BIOMATIKA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS S.A.

CNPJ: 07.801.309/0001-20

Processos SGAS: 25351.288242/2017-47, 25351.361285/2017-19 e 25351.415728/2016-73
Expedientes Datavisa dos recursos: 2165618/20-7, 2165743/20-6 e 2167838/20-4

Area de origem: GHCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DOS
RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita nos
Votos n? 399/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, n? 400/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n2 401/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: PLAST SUTURE DO BRASIL IND. COM. E REP. DE FIOS CIRURGICOS LTDA.
CNPJ: 05.937.544/0001-06

Processo: 25351.455251/2005-91

Expediente do recurso: 2229536/20-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2
402/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVIS,A.

Recorrente: ENDO MED PRODUTOS MEDICOS EIRELI

CNPJ: 29.397.137/0001-03

Processo: 25351.500585/2020-66

Expediente do recurso: 2421443/20-2

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2
403/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.’ . .

Recorrente: SANFARMA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA.
CNPJ: 02.625.651/0001-00

Processo SGAS: 25351.523770/2019-95

Expediente Datavisa do recurso: 2391658/20-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA DE OBJETO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 405/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. |

Recorrente: MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ: 08.049.999/0001-75

Processo: 25351.275650/2020-18

Expediente do recurso: 2394254/20-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2
406/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ATONS DO BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 09.192.829/0001-08

Processo: 25351.651098/2020-61

Expediente do recurso: 2488526/20-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2
407/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.
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Recorrente: JALLES MACHADO S.A.

CNPJ: 02.635.522/0001-95

Processo: 25351.112740/2010-18

Expediente do recurso: 1470717/20-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, EXTINGUIR o recurso por
PERDA DE OBJETO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto n2 408/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. 3

Recorrente: DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA.

CNPJ: 07.897.039/0001-00

Processo: 25351.528527/2020-05

Expediente do recurso: 2587303/20-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n?
409/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. .

Recorrente: TRAUMINAS DISTRIBUIDORA DE MAT. CIRURGICOS HOSPITALARES S.A.

CNPJ: 41.721.051/0001-90

Processos: 25351.324994/2020-50 e 25351.181453/2020-21

Expedientes dos recursos: 2584211/20-3 e 1984751/20-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DOS
RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita nos
Votos n? 410/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n? 383/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA.

CNPJ: 17.174.657/0001-78

Processo: 25001.203812/82

Expediente do recurso (22 instancia): 2584851/20-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-SE da decisdo
a quo, conforme teor do Despacho n? 198/2020 - GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA S.A.

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.023800/2014-97

Expediente do recurso (22 instancia): 0882652/20-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-SE da decisdo
a quo, conforme teor do Despacho n2 169/2020 - GGREC/GADIP/ANVISA.

CORREGEDORIA
PORTARIA N2 58, DE 7 DE OUTUBRO DE 2020

A Corregedora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso de suas
atribuigdes previstas no art. 95, inciso IV, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada-RDC n° 255, de 10/12/2018, republicada no DOU de 27/12/2018 e
do Inciso Il, do art. 12 da Portaria/ANVISA n2 294, de 18/03/2020, publicada no DOU n® 54,
secdo 1, de 19/03/2020 e, nos termos do art. 62 da Lei n? 12.846/2013, de 1/08/2013,
publicada no DOU n¢ 148, Secdo 1, de 02/08/2013 e, assim como o disposto no art. 26 da
Instru¢gdo Normativa CGU n2 13/2019, de 08/08/2019, publicada no DOU n¢ 154, Secdo 1,
de 12/08/2019, resolve:

Art. 12 - Aplicar a pessoa juridica Nélida do Brasil Comércio e Importagdo Ltda.,
CNPJ n2 01.402.063/0001-37, nos termos do Decreto n? 8.420/2015, a multa no valor de
RS 65.034,95 (sessenta e cinco mil, trinta e quatro reais e noventa e cinco centavos), pela
pratica de atos lesivos a Administragdo Publica, tipificados no art. 59, inciso I, Ill e V da Lei
n? 12.846/2013, de acordo com o que consta no Processo Administrativo de
Responsabilizagdo n® 25351.124051/2017-39.

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

DANIELA ABEN-ATHAR
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 428, DE 7 DE OUTUBRO DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 177, de 21
de setembro de 2017, que dispGe sobre a proibicdo do
ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e
sobre as medidas transitérias de mitigacdo de riscos, para tratar
da utilizagdo dos estoques em posse dos agricultores brasileiros
de produtos a base do ingrediente ativo Paraquate para o
manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV, da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§
12 e 39, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de outubro de 2020, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo dispde sobre a alteragdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 177, de 21 de setembro de 2017, para tratar da utilizagdo dos estoques
em posse dos agricultores brasileiros de produtos a base do ingrediente ativo Paraquate
para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.

Art. 2° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 177, de 2017, passa a
vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 22 Ficam proibidas, apds 3 (trés) anos, contados a partir da data de
publicagdo desta Resolugdo, a importagdo, producdo e a comercializacdo de produtos
técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Paraquate." (NR)

"Art. 2°-A Fica proibida a utilizagdo de produtos técnicos e formulados a base
do ingrediente ativo Paraquate, conforme regido e cultura especifica, a partir do término
dos prazos maximos de uso dispostos no Anexo.

Paragrafo Unico. As cooperativas de agricultores poderdao distribuir,
exclusivamente, aos seus cooperados os produtos formulados de que trata o caput até 15
(quinze) dias antes do término do prazo maximo previsto no Anexo em que se permite a
sua utilizagdo nas respectivas cultura e Regido." (NR)

"Art. 10. As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquate deverdo recolher os estoques desses produtos em embalagens de volume
igual ou superior a 5 (cinco) litros existentes em estabelecimentos comerciais até 22 de
outubro de 2020." (NR)

"Art. 10-A. As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquate deverdo recolher os estoques desses produtos em embalagens de volume
igual ou superior a 5 (cinco) litros, existentes em poder dos agricultores, até 30 (trinta) dias
apds o término do prazo que permite a sua utilizagdo nas respectivas cultura e Regido."
(NR)

Art. 3° As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquate deverdao manter as medidas de mitigagao de risco definidas nos arts. 7°, 11
e 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 177, de 2017.

Art. 4° As diretrizes normativas do monitoramento e fiscalizagdo quanto a
utilizagdo e recolhimento dos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate serdo
estabelecidas por meio de Instrugdo Normativa Conjunta - INC, aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
nos termos da Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, e do Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro
de 2002.

§ 1° A Instrucdo Normativa Conjunta - INC deve ser elaborada e publicada até
22 de outubro de 2020.

§ 2° Deve constar na Instrugdo Normativa Conjunta - INC, minimamente, as
estratégias para o gerenciamento do risco frente a exposi¢do ocupacional, cancelamento
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dos registros pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA, monitoramento e fiscalizagdo, envolvendo as competéncias e responsabilidade do ¢rgdo federal da

agricultura.

Art. 5° E vedada a utilizagdo dos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate pelos agricultores, cooperativas e empresas, nas seguintes condicdes:

| - sem registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA; ou

Il -sem os procedimentos que garantam a seguranga ocupacional dos trabalhadores e sem o cumprimento das diretrizes constantes na Instrugdo Normativa Conjunta - INC de

que trata o art. 4°.

Art. 6° Ficam mantidas as demais restricbes previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 177, de 2017.

Art. 7° As empresas, os agricultores ou as cooperativas que ndo possuem condi¢cdes de atender as diretrizes desta Resolugdo e da Instrugdo Normativa Conjunta de que trata
o art. 4° devem comunicar formalmente, em até 10 (dez) dias ap6s a publicagdo desta Resolugdo, o estoque de produtos formulados a base do ingrediente ativo Paraquate.

§ 1° A comunicagdo formal prevista no caput deve ser direcionada a respectiva Secretéria Estadual, Distrital ou Municipal de Agricultura, ou érgdo equivalente, e a empresa

detentora do registro do produto.

§ 2° O detentor do registro do produto formulado a base do ingrediente ativo Paraquate tem até 30 (trinta) dias apds o recebimento do comunicado de que trata o § 12 para

o recolhimento do produto em posse da empresa, do agricultor ou da cooperativa.

Art. 8° Fica autorizada a distribuicdo pelas cooperativas de agricultores aos seus cooperados e a utilizagdo por agricultores, cooperados e empresas dos produtos a base do
ingrediente ativo Paraquate desde 22 de setembro de 2020 até a data de publicagdo desta Resolugdo.
Art. 9° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Ficam revogados os §§ 19, 22 e 32 do art. 2° e o pardgrafo Unico do art. 10 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 177, 21 de setembro de 2017.

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

CULTURA REGIAO (NORTE, NORDESTE, SUDOESTE, SUL, CENTRO-OESTE) PRAZO MAXIMO DE USO DO ESTOQUE REMANESCENTE

Soja Centro-Oeste, Sul e Sudeste Até 31 de maio de 2021

Algoddo Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste Até 28 de fevereiro de 2021

Feijao Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste Até 31 de margo de 2021

Milho Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste Até 31 de margo de 2021

Cana de agucar Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste Até 30 de abril de 2021

Café Norte, Nordeste, Sul, Sudeste, Centro-Oeste Até 31 de julho de 2021

Batata Norte, Nordeste, Sul, Sudoeste, Centro-Oeste Até 31 de marco de 2021

Maca Sul, Sudeste Até 31 de outubro de 2020

Citrus Nordeste, Sul, Sudeste Até 31 de margo de 2021

DESPACHO N¢ 133, DE 7 DE OUTUBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 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 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n2: 25351.931630/2020-21

Assunto: Abertura de processo regulatério para alteragdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 117, de 21 de setembro de 2017, que dispde sobre a proibicdo do
ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotoxicos no pais e sobre as medidas
transitdrias de mitigagdo de riscos, para tratar da utilizagdo dos estoques em posse dos
agricultores brasileiros para o manejo dos cultivos na safra agricola de 2020/2021.

Area responsavel: Geréncia -Geral de Toxicologia - GGTOX

Agenda Regulatdria 2017-2020: Ndo é tema da Agenda Regulatéria

Excepcionalidade: Dispensa de realizagdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade

Relatoria: Antonio Barra Torres

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO-RE N2 4.064, DE 7 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribui¢bes que |he confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme anexo;

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE

NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DE PETICAO

ELI LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44

Abemaciclibe

131/2015

25351.323784/2017-49 1308635/20-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

ChAdOx1 nCoV-19

38/2020

25351.444534/2020-47 3216207/20-3

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DDCM - Alteragdo que
potencialmente gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob
investigacao

Durvalumabe

71/2016

25351.595603/2015-97 1127059/20-4

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo de DDCM - Alteracdo que
potencialmente gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob
investigagao

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020100800068

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE Ne 4.043, DE 7 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢es
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018; 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.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: Solgar - CNPJ: Desconhecido i

Produto - Apresenta¢do (Lote): MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS - SOLGAR (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 3347702/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acgdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Inutilizagdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comercializagdo e propaganda irregulares de medicamentos fitoterdpicos da
marca Solgar em registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa no sitio eletronico
www.lojazero.com, em desacordo com os arts. 2, 12, e 59 da Lei n? 6.360/1976. As acbes
de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos fisicos e veiculos de
comunicagdo que comercializem e/ou divulguem os produtos em questdo.

2. Empresa: Solaray - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): SOLARAY ORGANIC ECHINACEA HERB (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 3416321/20-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagdo: Apreensdo

Inutilizagdo
Proibigdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovagao da comercializagao por meio do site

https://www.mdsuplementos.com/specialorders/shopexdloja.asp?id=63388 do produto
SOLARAY ORGANIC ECHINACEA HERB sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa,
fabricado pela empresa Solaray, em desacordo com os artigos 12 e 50 da Lei n?
6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos a todos os produtos
irregulares da marca Solaray, bem como a quaisquer estabelecimentos fisicos ou veiculos
de comunicagdo, inclusive eletrénicos, que comercializem ou divulguem o produto.

3. Empresa: LATICINIOS TAMANDARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA (iherb.com.br) - CNPJ:
05.834.657/0001-78

Produto - Apresentagdo (Lote): EXTRATO DE GINKGOBILOBA EUROHERBS (LOTES A PARTIR
DE 01/01/2000); GAIA HERBS ECHINACEA SUPREAME(LOTES A PARTIR DE 01/01/2000);
CALIFORNIA GOLD NUTRITION ESPIRULINA ORGANICA 500 MG (LOTES A PARTIR DE
01/01/2000); CALIFORNIA GOLD NUTRITION EUROHERBS EXTRATO DE PANAX GINSENG 250
MG (LOTES A PARTIR DE 01/01/2000); CALIFORNIA GOLD NUTRITION EXTRATO DE ERVA-DE-
SAO-JOAO EUROHERBS QUALIDADE EUROPEIA 300 MG (LOTES A PARTIR DE 01/01/2000);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 3378784/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcOes de fiscalizagdo: Apreensdo

Inutilizagdo

Proibi¢do - Comercializacdo, Distribuicdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagao da divulgagdo e comercializagdo dos produtos acima listados das
marcas EUROHERBS, GAIA HERBS e CALIFORNIA GOLD NUTRITION, dentre outros, sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, por meio do site https://br.iherb.com/,
fabricados por empresa sem autorizagdo de funcionamento, descumprindo os Arts. 12, 50
e 59 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976. As acGes de fiscalizagdo determinadas
se aplicam, também, a quaisquer estabelecimentos comerciais ou veiculos de comunicagdo
que comercializem ou divulguem os produtos em questdo.

4. Empresa: BOTICA REAL FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA LTDA - ME - CNPJ:
07.294.503/0001-66

Produto - Apresentac3o (Lote): 3 GUERREIROS (TODOS); 4 IMPERADORES (TODOS); JARDIM
IMPERIAL (TODOS); XIAO FENG SAN (TODOS); HUANG LIAN E JIAO TANG (TODOS); ZUO GUI
WAN (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 3334282/20-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Inutilizagdo

Proibi¢do - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagao, Propaganda, Uso
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