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PORTARIA N2 263, DE 19 DE MARGO DE 2020

Da publicidade a resultado de andlise de pedido de
readequacio de projeto executado no dmbito do
Programa Macional de Apoio 3 Atengio Oncoldgica
(FRONCN).

O SECRETARIO-EXECUTIVO DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso da atribuicio que
Ihe confere o art. 70, do Anexo LXXXVI a Portaria de Consolidacdo n® 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, e considerando o35 arts. 12 ao 14 da Lei n® 12,715, de 17 de setembro
de 2012, que institui o Programa Nacional de Apoio a Atengdo Oncoldgica (PRONON) e o
Pragrama Macional de Apoio & Atengdo da Sadde da Pessoa com Deficléncia (PRONAS/PCD)
e a regulamentacdo estabelecida pelo Decreto n® 7.988, de 17 de abril de 2013,
resolve:

art. 12 Fica publicade o seguinte resultado de pedido de readequagio de
projeto executado no dmbito do Programa Macional de Apoic a Atenc3o Oncoldgica
{PRONON):

DADOS DA INSTITUICAD

Instituigdo: Associagdo dos Amigos do Hospital de Clinicas (AAHC).

CMPJ: 79.698.643/0001-00

MunicipiofUF: Curitiba/PR

DADOS DO PROJETO

Nome do projete: "Endoscopla billopancredtica e citogendtica molecular no
diagndstico de cdncer de pdncreas e trato biliar”.

Resumo do projeto: avaliar o impacto do emprego de técnicas endoscopicas
avangadas e da utilizacdo de citogenética por técnica de hidridizagdo in situ por
fluorescéncia (FISH) no diagnostico de tumores de biliopancreaticos.

Prazo de execugdo do projeto: 36 (trinta e seis) meses.

Valor do projeto inicialmente aprovado: RS 1.215.300,69 (um milhdo, duzentos
e quinze mil, trezentos reais e sessenta e nove centavos).

DADOS DO PEDIDO

Valor de readequacdo solicitado; RS 1.458.325,07 (um milhdo, quatrocentos e
cinguenta e oito mil, trezentos e vinte e cinco reais e sete centavos).

Movo prazo de execucdo solicitado: 36 (trinta e seis) meses.

Fundamento legal: Art. 70 do Anexo LXXXVI & Portaria de Consclidagdo n2
5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

DADOS DA ANALISE DD PEDIDO

Orgdo responsavel pela andlise: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Sadde (SCTIE).

Tipo de andlise: mérito.

Processo NUP: 25000.005389/2018-48

Parecer conclusivo: Parecer Técnico n? 115/2019-COPP/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS
- 0012819152, retificado pelo Parecer Técnico n® 22/2020-COPP/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS -
0013675043

Resultado: APROVADO,

Valor aprovado da readequacdo: RS 1.458.325,07 (um milhdo, quatrocentos e
cinquenta & oito mil, trezentos @ vinte @ cinco reais e sete centavos),

Movo prazo aprovado da readequacdo: 36 (trinta e seis) meses.

Art. 22 Fica revogado o inciso IV do art. 32 da Portaria n® 1.318/5E/MS, de 4 de
dezembro de 2018, publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 233, de 5 de dezembro
de 2018, Secdo 1.

Art. 3% Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo,

10AC GABBARDOD DOS REIS
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLU{;EO - RDC N2 349, DE 19 DE MARCO DE 2020

Define o5  critérios e os  procedimentos
extraordindrios e tempordrios para tratamento de
peticdes de regularizacdo de equipamentos de
protecdo individual, de equipamentos meédicos do
tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivas
médicos identificados como estratégicos pela Anvisa,
em virtude da emergéncia de sande pilblica
internacional decorrente do novo Coronavirus e da
outras providéncias.

QO Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que lhe confere o art, 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacdo.

CAPITULD 1

DISP‘GSJ{;ﬁES INICIALS

Secdo |

Objetivos

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os critérios e os procedimentos
extraordindrios e temporarios para tratamento de peticbes de regularizagio de
equipamentos de protecao individual, de equipamentos meédicos do tipo wventilador
pulmonar e de outros dispositives médicos identificados como estratégicos pela Anvisa
em virtude da emergéncia de sadde piablica internacional decorrente do novo
Coronavirus.

Secdo ||

Da Abrangéncia

Art. 2% 0Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as
peticdes de regularizagdo de equipamentos de protecio individual, de equipamentos
médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros dispositivos médicos identificados como
estratégicos pela Anvisa em virtude da emergéncia de salde piablica internacional
decorrente do novo Coronavirus.

Pardgrafo unico, A repularizacdo poderd ser concedida nos termos desta
Resolugdo, guando ficar configurada a indicagdo de uso para prevengdo ou tratamento da
doenca causada pelo novo Coronavirus (COVID-19),

CARITULD 1l

Dos Procedimentos de Regularizagio de Dispositivos Médicos

Art. 3% As petices de regularizagdo deverdo ser instruidas com &
documentagdo prevista na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de
outubro de 2001, e na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 40, de 26 de agosto de
2015, que tratam do registre, do cadastro e da notificagio de dispositivos médicos junto
a Anvisa,

Pardgrafo Gnico, A auséncia de qualquer requisito exigido pela regulamentacio
ou restricdo de dados deve ser justificada com motivagBes técnicas que permitam a
avaliagdo de seguranga e eficicia do produto.

Art. 4% Para situagbes em gque a empresa fabricante ndo disponha da
Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo emitida pela Anvisa, serd aceita,
excepcionalmente, em sua substituigio a Certificagdo Medical Device Single Audit Program
{(MD3AP) ou Certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade 150 13485,

Art. 5% O comprovante de registro ou certificade de livre comércio ou
documento equivalente, exigido pelo item 5.c da Parte 3 do Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC 185, de 22 de outubro de 2001, poderd ser substituido por
declaragdo simples emitida pelos Responsdwveis Legal e Técnico da empresa solicitante
informando que o produto em questdo € regularizade e comercializado em jurisdigdo
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

Art. 62 As condicdes estabelecidas nos artigos 42 e 52 s3o aplicaveis tambeém
as peticBes de alteragdo de fabricante de dispositive médica.

Eqte documento pode ser verificado no endereco eletronico
hl!l!p:.l'.n"www.|rn.¢gm.br_|f.1u4.rnlit.idade.l'rlml. pelo codigo 0515202003 2000154

Art. 7% Excepcionalmente, os produtos de gue trata esta Resolugdo ficam
dispensados de certificagdo no dmbito do Sistema Brasileiro de Avaliacio da
Conformidade (SBAC).

Art. B2 Os registros concedidos nas condigdes desta Resolugdo terdo a validade
de 1 {um) ano a partir da data de publicacio no Didrio Oficial da Unido.

§ 1* Dentro do periodo de validade da regularizacdo é facultado as empresas
detentoras a apresentacio das informacdes complementares, bem como dos certificados
citados nos artigos 42 52 @ 72, se aplicivel, de forma a atender integralmente todos os
requisitos para a adequada regularizacio do dispositive médico,

§ 2° Os documentos citados no paragrafo 12 deverdo ser submetidos a Anvisa
por meio de peticdo de aditamento ao processo de regularizacio do produto em
guestao.

§ 3" Serdo conferidos os demais 9 (nove) anos de validade de registro se a
documentacdo aditada ao processo de regularizacdo estiver em conformidade com a
regulamentacio vigente.

& 4" Ndo serdo aceitas solicitages de revalidacio do prazo de 1 (um) ano para
o5 registros concedidos nestas condigdes.

Art. 92 Nos casos de alteracdo ou inclusdo de fabricante, a empresa detentora
da regularizagdo deverda apresentar os certificados citados nos artigos 42 e 52 ¢ 7%, se
aplicavel, no prazo de até 1 (um] ano apds deferimento da peticdo de alteracdo de forma
a ::Fnder integralmente todos os quesitos para a adeguada regularizagdo do dispositivo
médico.

Paragrafo Unico. Se @ documentacdo citada ndo for apresentada dentro do
prazo especificado no caput, a regularizacio do produto serd retroagida para a situacdo
anterior a alteracdo de fabricante,

Art. 10. Os cadastros e notificagdes concedidos nas condigdes desta Resolugdo
terdo a validade de 1 {um) ano a partir da data de publicagdo no Diario Oficial da Unido
ou publicizagdo no Portal da Anvisa e ndo serdo passiveis de revalidagdo.

& 1° Ficam dispensadas de consularizagdo ou apostilamento as declaraches
necessarias para a instrugdo processual das peticdes de cadastro e notificacdo dos
produtos objeto desta Resolucdo, exigidas pelo inciso IV do artigo 42 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015.

§ 22 0Os documentos citados no pardgrafo 12 ficam dispensados da
apresmal;ﬁo de tradugdo juramentada desde que estejam redigidas em lingua inglesa ou
espanhola.

& 3° Caso @ empresa detentora da regularizacdo tenha interesse em manter os
produtos no mercado brasileiro devera encaminhar novo peticionamento junto a
Anvisa. :

CAPITULD 1Nl

Das Disposicdes Finais

Art. 11. A partir do deferimento da petigdo caso sejam observadas situacdes
gue indiguem desvio de qualidade, seguranga ou eficicia do equipamento médico, a
Arnvisa deverd ser comunicada em até 5 (cinco) dias dteis apds a comprovacdo do desvio,
por meio de notificacdo a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Sadde ou a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos.

Art. 12, As petiches de registro de dispositivos médicos de que trata esta
Resolugdo serdo  analisadas em prioridade, sobrepondo-se ao critério cronoldgico,
mediante sinalizacdo da submissdo dos processos a Geréncia de Tecnologia de Materiais
de Uso em Salde ouw a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos.

Art. 13. As mdscaras cirtrgicas, PFF2 ¢ N95, que contam com Certificado de
Aprovacio emitido pelo Ministério da Economia passam a ser autorizadas para uso em
servigos de salde durante o periodo de vigéncia desta Resolugdo.

Art. 14. Esta Resolugdo tem validade de 1BO (cento e oitenta) dias.

Art. 15. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ANTONIO BARRA TORRES
RESOLUCAO - RDC N® 350, DE 19 DE MARCO DE 2020

Define 05 critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a fabricagio e
comercializagdo de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais sem prévia autorizagio da
Anvisa e did outras providéncias, em virtude da
emergéncia de saade poblica  internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

0 Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
no uso da atribuicdo gue |he confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, V do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resclugdo de Diretoria
Colegiada e determinar a sua publicacdo.

Art. 17 Esta Resolugio define os critérios e o3 procedimentos extraordindrios
& tempordrios para fabricagdo e comercializagdo de preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais sem prévia autorizagdo da Anvisa.

Pardgrafo Unico. Esta medida sera adotada em virtude da emergéncia de
saude puablica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2* 0Os procedimentos estabelecidos nesta Resolucdo se aplicam as
empresas fabricantes de medicamentos, saneantes e cosméticos regularizadas.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, empresas regularizadas
devern possuir Autorizagdo de Funcionamento (AFE] e alvard ou licenga sanitdria
emitida pelo drgdo de salde competente dos Estados, Distrito Federal # municipios e
as demais outorgas poblicas para funcionamento, inclusive, para fabricagdo e
armazenamento de substdncia inflamavel.

Art. 3" Fica permitida de forma tempordria e emergencial, sem prévia
autorizagdo da Anvisa, a fabricagio e comercializagdo das preparagdes antissépticas ou
sanitizantes oficinais dispostas a seguir:

+ailcool etiilico 70% (p/p);

+ailcool etiilico glicerinado 80%;

+ailcool gel;

+ailcool isopropiilico glicerinado 75%; e

+digliconato de clorexidina 0,5%.

Art. 4% Para as empresas fabricantes de cosméticos e saneantes a permissdo
de fabricar e comercializar se aplica, exclusivamente, ao dlcool 70% nas suas diversas
formas de apresentagdo.

Art. 5° A fabricagdo dos antissépticos ou sanitizantes oficinais deve seguir as
diretrizes da 2! Edigdo, Revisdo 2, do Formuldrio Nacional da Farmacopeia Brasileira.

Pardgrafo Unico. Ma auséncia de weiculos, excipientes ou substincias
adjuvantes preconizadas pelo Formulario Macional, € permitido @ empresa a
substituicdo por insumos que tenham a mesma fungdo farmacotécnica e garantam a
mesma eficicia e estabilidade ao produto.

Art. 6&° As matérias-primas utilizadas na fabricagio dos produtos
estabelecidos nesta Resolugdo devem  possuir padrio de qualidade para uso
humanao.

Art. 7° Para fins de doagdo piblica dos produtos estabelecidos nesta
Resolucdo, & permitido as empresas fabricantes de medicamentos, saneantes ou
cosméticos receber doacdo das matérias-primas  utilizadas na fabricacdo das
preparacies antissépticas ou sanitizantes, desde que atendam aos requisitos técnicos
de qualidade e seguranga definidos pela fabricante do produto acabado.

Art. 8* O prazo de validade das preparacbes antissépticas ou sanitizantes
deve ser estabelecido de acordo com as boas praticas de fabricagdo, formulacdo e
dados de literatura cientifica.

Paragrafo dnico. O prazo de validade dos produtos ndo pode ser superior a
180 (cento e oitenta) dias.

Art. 92 Para fabricacdo e comercializacdo de preparages antissépticas ou
sanitizantes sem prévia autorizacdo da Anvisa, as empresas devem seguir os critérios
técnicos de qualidade estabelecides nas demais Resolugdes da Anvisa,

Documento asinsdo digitalmente confarme MP n# 2.200-2 de 2408/ 2001,
que institul 8 Infraestreturs de Chaves Poblicss Beasileira - ICP-Brasd,
=
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Art. 10. Apds a vigénecia desta Resolugdo, para manter a fabricacio e a
comercializagdo dos produtos, as empresas devemn peticionar junto a Anvisa, o registro
ou a notificagdo, conforme os reguisitos regulatérios de cada categoria especifica.

Art. 11. Ficam suspensos 05 efeitos do art. 22 da Resolugio de Diretoria
Colegiada - RDC n2 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Art, 12, Esta Resolucdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias,

Art. 13, Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS

ARESTO N2 1.351, DE 19 DE MARCO DE 2020

O Gerente-Geral de Recursos, da Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria,
em Sessdo de Julgamento Ordindria - SJ0 n® 11, realizada no dia dezoito de marco de
2020, com fundamento no art. 64 da Lei n.® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
ao disposto no art. 86, inciso |, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, e em conformidade
com o art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 266, de B de fevereiro
de 2019, decidiuv sobre os recursos a seguir especificados:

Recorrente: EMS 5.A.

CMPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.785431/2015-41

Expediente do recurso: 2113658/19-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSD E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n® 104/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA,

CMPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.178306,/2018-59

Expediente do recurso: 2265564/19-6

Decisdo; A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n2 111/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: CHIES] FARMACEUTICA LTDA,

CNPJ; 61.363.032/0001-46

Processo: 25351.199964,/2002-17

Expediente do recurso: 0069690/14-1

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 117/2020 - CRES1/GGREC/GADIP/ANYISA.

Recorrente: R & € EMPREEMDIMENTOS ALIMENTICIOS LTDA.

CHPJ: 06.235.514/0026-60

Processo: 25756.144020/2018-17

Expediente do recurso: 0517336/19-1

Decisfio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
COMHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicde do relator
descrita no Voto n? 5172020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: CELSO ANTONIO DA SILVA JUNIOR COMERCIO VIRTUAL DE
PRODUTOS DE TABACARIA

CNPJ; 08.750.420/0001-05

Processo: 25069.099330/2018-18

Expediente do recurso: 1060218/18-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, com REFORMA DE OFICIO para minorar
2@ penalidade de multa inicialmente aplicada, acompanhando a posigio do relator
descrita no Voto n® 532020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: RA CATERING LTDA.

CNPJ: 17.314.329/0001-20

Processo: 25761.571947/2013-45

Expediente do recurso: 0959873/17-1

Decisfio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
CONHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n® 542020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TOB'S LANCHES SUL LTDA.

CNPJ: 88.548.011/0001-51

Processo: 25751.715425/2012-05

Expediente do recurso: 0959874/17-0

Decisio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
COMNHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n® 56/2020 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: TREE COMERCIAL DISTRIBUIDORA E IMPORTACAC DE PRODUTOS
ALIMENTICIOS LTDA,

CHPI: 20.444.870/0001-67

Processo: 25741.907316/2016-66

Expediente do recurso: 0564644/18-8

Decisdo; A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 57/2020 - CRESZ/GGREC/GADIPSANVISA,

Recorrente: BOURBOM OFFSHORE MARITIMA 5.4

CNPJ: 42.487.991/0001-29

Processo: 25752.503916/2013-32

Expediente do recurso: 0563260/17-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 58/2020 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA, 5

Recorrente: ADMIMISTRA(;E.D DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA -

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.404234/2013-88

Expediente do recurso: 0521887/18-0

Decisfio: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
COMHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, com REFORMA DE OFICIO da decisdo em
primeira instdncia para arquivamento do processo, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n® 59/2020 - CRESHG@RECIGADIPIANVISA.

Recorrente: ALLIAGE S.A, INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA

CMP); 55.979.736/0001-45

Processo: 25759.446463/2011-62

Expediente do recurso: D562520/13-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO para minorar a penalidade de multa,
acompanhando a posigdo do  relator descrita no Voto n®  1181,/2019
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: BIOSYSTEMS COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE
EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIO LTDA,

CMPJ: 82.296.062/0003-19

Processo: 25743.240526,/2010-84

Expediente do recurso: 0551351/13-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n? 11852019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA,

CNPJ; 68.867.522/0001-29

Processo: 25759.009949,/2004-75

Expediente do recurso: 0B8755/11-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n® 1184/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

APPA,

Recorrente: MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CMPJ: 50.929.710/0001-79

Processo: 25759.152757/2010-91

Expediente do recurso; 565055/11-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MNEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanbando a posi¢do do relator descrita
no Voto n? 1183/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: GOL TRANSPORTES AEREOS 5.4,

CNPI: 07.575.651/0001-59

Processo: 25351.250779/2014-91

Expediente do recurso; 0940829/14-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONMHECER
DO RECURSD E DAR-LHE PROVIMENTO, com arquivamento do processo  por
insubsisténcia do auto de infragdo, acompanhando a posicio do relator descrita no
Voto n? 1059/2019 - CRES2Z/GGREC/GADIP/ANVISA, )

Recorrente: PETROLEQ BRASILEIRD S.A. PETROBRAS

CNPJ: 33.000.167/0213-70

Processo: 25752.604204/2011-54

Expediente do recurso: 0392597/15-8

Decisdao; A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MEGAR-LHE PROVIMENTOD, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n? 1060/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: SUPERINTENDENCIA DO PORTO DO RID GRANDE

CNPI: 01.039,203/0001-54

Processo: 25751.350675/2010-13

Expediente do recurso: 0021719/13-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, com REFORMA DE OFICIO para considerar a
reincidéncia e dobrar a penalidade de multa inicialmente aplicada, acompanhando a
posicio do relator descrita no Voto n® 1069/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA -
INFRAERD

CNPI; 00.352.294/0025-98

Processo: 25758.207143/2011-27

Expediente do recurso: 0595574/13-2

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n2 1058/2019 - CRESHGGREC;’GAD__IF.-"ANM’IS#.

Recorrente:  IDEALFARMA  INDUSTRIA E  COMERCIO DE  PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA, EFP

CNPI: 05.153.990/0001-11

Processo: 25759.370013/2010-61

Expediente do recurso; 0734784/13-7

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTQ para minorar a penalidade de multa,
acompanhande a posicdo do relator descrita no  Voto n®  1065/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: PURAS DO BRASIL 5.A.

CMPJ; 87.001.335/00539-29

Processo: 25751.699966/2009-12

Expediente do recurso; 0847341/13-2

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
00 RECURSD E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n? 1062/2019 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FERNANDES E FERNAMDES COM ATAC DE PROD ALIMENTICIOS

CNPJ: 22.690.836/0001-06

Processo: 25351.022320/2019-80

Expediente do recurso: 0046636/19-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTD, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n? 94/2020 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: IMPLANTEC COMERCIO E ASSISTENCIA TECNICA LTDA.

CNPI: DB.510.528/0001-12

Processo: 25351.454519/2019-73

Expediente do recurso: 1968404/19-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 96/2020 - CRESZ/GGREC/GADIF/ANVISA,

Recorrente; COPERMED COMERCIAL IMPORTADDRA LTDA.

CNPI: 09.029.404/0001-82

Processo: 25351.541914/2019-95

Expediente do recurso; 3334912/19-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO
COMHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicio do relator
descrita no Voto n? 97/2020 - CRESZ/GGREC/GADIF/ANVISA.

Recorrente: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

CNP): 03.978.166/0001-75

Processo: 25351.570268/2019-73

Expediente do recurso: 3302480/19-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 10072020 - CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: R.O.C.F. DE SOUZA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
PARA FISIOTERAPIA E ESPORTES - ME

CNPJ: 09.208.410/0001-05

Processo: 25351,384538/2019-25

Expediente do recurso; 2117248/19-0

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAQ
COMHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicio do relator
descrita no Yoto n2 50/2020 - CRE53fGGRECf"GADIPfANWSA.

Recorrente: ADP DENTAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA. - ME

CNPI: 09.421,197/0001-07

Processo: 25351.049938/2018-14

Expediente do recurso: 2106758/19-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAQ
CONHECER o recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo do relator
descrita no Voto n? 59/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES
LTDA.

CMNPJ: 52.828.936/0001-09

Processo: 25351.293.582/2019-27

Expediente do recurso: 2112067/19-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E MEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicio do relator descrita
no Voto n? 53/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA,

Recorrente: NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA.

CHPI: 01.213.619/0001-47

Processo: 25351.223593/2019-40

Expediente do recurso: 2101267/19-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSD E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita
no Voto n? 52/2020 - CRES3/GGREC/GADIF/ANVISA,

Recorrente: TEKTRON INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - ME

CNPJ: 01.850,947/0001-54

Processo: 25351.705613/2008-43

Expediente do recurso: 2116101/19-1
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