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I - Despacho do Diretor-Presidente para os casos em que a obsolescência do
ato normativo precise ser apenas declarada, tais como atos normativos caducos ou
tacitamente revogados;

II - Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) para os casos de atos normativos
obsoletos ou desnecessários não abrangidos no inciso anterior.

Parágrafo único. As ações de Guilhotina Regulatória serão objeto de
deliberação em Reunião Ordinária Pública da Diretoria Colegiada da Anvisa.

CAPÍTULO VIII
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS
Art. 55. As diretrizes e os procedimentos dispostos nesta Portaria serão

detalhados, quando necessário, em guias, Orientações de Serviço, manuais ou demais
instrumentos de comunicação.

§ 1º A tramitação de Processos Administrativos de Regulação seguirá fluxo
definido em Orientação de Serviço.

§ 2º A tramitação de Processos Administrativos de Regulação de temas de
Atualização Periódica seguirá fluxo próprio definido em Orientação de Serviço
específica.

Art. 56. As eventuais alterações ou revogação desta Portaria, bem como a
publicação de Orientações de Serviços para definição de fluxos ou detalhamento dos
procedimentos estabelecidos nesta Portaria, deverão ser precedidas de avaliação e
deliberação da Diretoria Colegiada.

Art. 57. Fica estabelecido o período de transição entre 1º de abril de 2019 a
30 de março de 2021 para as disposições constantes nos Capítulos III, V e VI desta
Portaria.

§ 1º No período de transição, as unidades organizacionais, por meio de
adesão voluntária, poderão definir os Processos Administrativos de Regulação que
seguirão os procedimentos estabelecidos nos Capítulos III, V e VI desta Portaria, iniciados
ou em andamento, produzindo efeitos a partir da etapa em que se encontram,
resguardando-se as etapas já produzidas e que possam ser aproveitadas para a
continuidade do novo fluxo de tramitação.

§ 2º No período de transição, os Processos Administrativos de Regulação que
não seguirem os procedimentos estabelecidos nos Capítulos III, V e VI desta Portaria
deverão ser instruídos conforme procedimento estabelecido antes da entrada em vigor
desta Portaria, de acordo com as orientações da unidade organizacional responsável pela
promoção de ações de melhoria da qualidade regulatória na Anvisa.

Art. 58. O disposto nos Capítulos III, V e VI desta Portaria se aplicará a todos
os processos administrativos de regulação iniciados a partir de 1º de abril de 2021.

Parágrafo único. A partir da data estabelecida no caput, o disposto nos
Capítulos III, V e VI desta Portaria será aplicado também aos Processos Administrativos de
Regulação em andamento, produzindo efeitos a partir da etapa em que se encontram,
resguardando-se as etapas já produzidas e que possam ser aproveitadas para a
continuidade do novo fluxo de tramitação.

Art. 59. Cabe à Diretoria Colegiada deliberar sobre os casos omissos e dirimir
dúvidas sobre a aplicabilidade desta Portaria.

Art. 60. Revogam-se as Portarias Anvisa nº 422, de 16 de abril de 2008, e nº
1.577, de 23 de dezembro de 2008.

Art. 61. Esta Portaria entra em vigor em 1º de abril de 2019.
Parágrafo único. A partir da data estabelecida no caput, os Processos

Administrativos de Regulação em andamento em "regime especial" ou que já passaram
pela etapa de Consulta Pública, seguirão para deliberação final, de acordo com o fluxo de
regulamentação ao qual tramitavam.

Art. 62. Esta Portaria será revisada, a partir dos efeitos observados, em até 4
(quatro) anos a contar de sua entrada em vigor.

WILLIAM DIB

(*)Republicada por ter saído com incorreção no original publicado no DOU nº 240, de 14
de dezembro de 2018, Seção 1, pág. 51

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 256, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispõe, em caráter provisório, sobre o
reprocessamento de cânulas para perfusão de
cirurgias cardíacas e cateteres utilizados em
procedimentos eletrofisiológicos.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunião realizada em 11 de dezembro de 2018, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicação.

Art. 1º Ficam suspensas, pelo prazo de 90 (noventa) dias, contados da entrada
em vigor desta Resolução, as proibições previstas em atos concessórios de registro, quanto
ao reprocessamento das cânulas para perfusão de cirurgias cardíacas e cateteres utilizados
em procedimentos eletrofisiológicos, tendo em vista o iminente risco de suspensão da
realização de cirurgias cardíacas e procedimentos percutâneos eletrofisiológicos (ablação
de arritmias cardíacas) no âmbito do SUS, frente à impossibilidade do reprocessamento de
materiais para execução desses procedimentos.

Parágrafo único. O reprocessamento dos produtos de que trata o caput deste
artigo deve ser realizado em conformidade com as boas práticas de processamento de
produtos, conforme disposto na Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 15, de 15 de
março de 2012 e na Resolução Específica - RE nº 2.606, de 11 de agosto de 2006.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

"Art. 33. Ficam revogados o art. 52 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
n° 17, de 16 de abril de 2010, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 25, de 29 de
março de 2007." (NR)

Art. 3º O art. 8º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 21 de
março de 2011, passa a viger com a seguinte redação:

"Art. 8º Todas as importadoras devem possuir laboratório de controle de
qualidade e local de armazenamento próprios, incluindo local específico para
armazenamento de amostras de referência. A empresa ainda deve possuir capacidade
técnica e operacional para realizar as atividades necessárias.

Parágrafo único. É vedada a terceirização de armazenamento às empresas que
não disponham de local de armazenamento próprio, conforme legislação específica."
(NR)

Art. 4º O art. 9º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 21 de
março de 2011, passa a viger com a seguinte redação:

"Art. 9º O laboratório próprio da importadora situado em território nacional é
responsável pela realização de ensaios completos de controle de qualidade, em
conformidade com o registro do medicamento na ANVISA, para cada carga recebida, lote
a lote, de todos os medicamentos importados.

Parágrafo único. Não será permitida a contratação de serviços de terceiros para
a realização de ensaios de controle de qualidade, salvo nos casos previstos em legislação
vigente." (NR)

Art. 5º O inciso VIII do art. 10 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 10,
de 21 de março de 2011, passa a viger com a seguinte redação:

"VIII - o departamento de Controle de Qualidade da empresa importadora deve
realizar todas as análises completas, em conformidade com o registro do medicamento, de
no mínimo 2 (dois) lotes anualmente, no caso de importação acima de 8 (oito) cargas/ano
de cada medicamento. Para importação menor ou igual a 8 (oito) cargas/ano recebidas de
cada medicamento, devem ser realizadas todas as análises completas, de no mínimo, 2
(dois) lotes a cada 2 (dois) anos." (NR)

Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data da sua publicação.

WILLIAM DIB

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 258, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispõe sobre os procedimentos para emissão de
Certidão de Venda Livre para Exportação de
Alimentos (CVLEA), no âmbito do Sistema Nacional
de Vigilância Sanitária.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunião realizada em 11 de dezembro de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução dispõe sobre os procedimentos para emissão de
Certidão de Venda Livre para Exportação de Alimentos (CVLEA), no âmbito do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).

Parágrafo único. A CVLEA é um documento emitido pela autoridade sanitária
competente, requerido voluntariamente, para atender exclusivamente exigências
sanitárias de países importadores de alimentos fabricados em território brasileiro.

Art. 2º A CVLEA é emitida pela autoridade sanitária competente do SNVS
responsável pelo licenciamento do estabelecimento fabricante do alimento que será
exportado, com base no modelo constante do Anexo desta Resolução.

Parágrafo único. Quando a CVLEA for requerida exclusivamente para
informar a vigência de registro sanitário de alimento, a Anvisa será responsável pela
sua emissão.

Art. 3º Somente devem constar na CVLEA informações que sejam de
competência do SNVS.

Parágrafo único. Solicitações de declarações sobre atividades que não
estejam sob a competência do SNVS devem ser encaminhadas pela empresa
interessada diretamente à instituição competente.

Art. 4º A CVLEA deve ser requerida pela empresa exportadora mediante a
apresentação dos seguintes documentos:

I - folha de rosto assinada pelos responsáveis técnico ou legal contendo
informações sobre o objeto do requerimento e dados para contato (e-mail e
telefone);

II - modelo de CVLEA preenchido com as informações de responsabilidade
da empresa exportadora

III - comprovante de pagamento ou de isenção da taxa, caso houver;
IV - informação sobre a regularização do produto perante o SNVS;
V - cópia da fatura ou documento equivalente que comprove a transação

comercial de exportação do alimento objeto da certidão; e
VI - laudo de análise laboratorial, quando exigido pelo país importador.
§ 1º A autoridade sanitária competente responsável pela emissão da CVLEA

pode solicitar outros documentos ou dispensar a apresentação de documentos
elencados no caput, conforme necessário.

§ 2º Caso a autoridade sanitária do país importador exija um modelo
específico de CVLEA, o interessado deve apresentar, em substituição ao documento
estabelecido no inciso II, esse modelo preenchido com as informações de sua
responsabilidade e cópia da regulamentação ou documento da autoridade sanitária do
país importador que ateste a necessidade de adoção do modelo específico.

§ 3º Quando a CVLEA se destinar exclusivamente a informar a vigência de
registro sanitário do alimento junto à autoridade sanitária do país importador, não é
exigida a apresentação da documentação prevista no inciso V e VI.

§ 4º A realização de análises laboratoriais e os demais custos para
exportação de alimentos são de responsabilidade da empresa interessada.

§ 5º O protocolo da solicitação de emissão da CVLEA deve ser feito junto
ao órgão competente, conforme art. 2º desta Resolução.

§ 6° Após a implementação de sistema de peticionamento eletrônico, os
requerimentos de CVLEA devem ser realizados preferencialmente por este meio.

Art. 5º Caso o país importador exija que resultados de análises laboratoriais
sejam informados na CVLEA, as amostras dos lotes dos alimentos a serem exportados
devem ser coletadas pela empresa exportadora e enviadas lacradas a laboratório da
Rede Brasileira de Laboratórios Analíticos em Saúde (REBLAS) ou a laboratório da Rede
Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária (RNLVISA).

§ 1º Na ausência de laboratórios REBLAS ou RNLVISA habilitados, as análises
previstas no caput podem ser realizadas por laboratório de controle de qualidade de
empresa devidamente licenciada.

§ 2º A autoridade sanitária competente responsável pela emissão da CVLEA
deve aprovar o procedimento adotado pela empresa exportadora para coleta de
amostras.

Art. 6° Exigências impostas por autoridades estrangeiras que possam ser
consideradas barreiras técnicas ou quaisquer demandas que dificultem as exportações
de alimentos brasileiros deverão ser comunicadas à Assessoria de Assuntos
Internacional (AINTE) da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) pelo e-mail
rel@anvisa.gov.br.

Art. 7º A CVLEA terá validade de 12 (doze) meses, contada a partir da data
de sua emissão.

Art. 8º Esta Resolução entra em vigor 60 dias após sua publicação.

WILLIAM DIB

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 257, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispõe sobre alteração da Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC n° 234, de 20 de junho de 2018, que
dispõe sobre a terceirização de etapas de produção,
de análises de controle de qualidade, de transporte e
de armazenamento de medicamentos e produtos
biológicos, e dá outras providências.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, incisos III e IV, aliado ao art. 7º, inciso I, da Lei nº
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º, do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10
de dezembro de 2017, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunião realizada em 11 de dezembro de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º Ficam suspensos por 2 (dois) anos, a contar da data de publicação desta
Resolução, o art. 30 e o art. 31 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20
de junho de 2018, que dispõe sobre a terceirização de etapas de produção, de análises de
controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos
biológicos, e dá outras providências, a fim de que se realize análise do impacto regulatório
das alterações da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 10, de 21 de março de 2011,
que dispõe sobre a garantia da qualidade de medicamentos importados.

Art. 2º O art. 33 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 234, de 20 de
junho de 2018, passa a viger com a seguinte nova redação:
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ANEXO

Modelo de Certidão de Venda Livre para Exportação de Alimentos (CVLEA)
. CERTIDÃO DE VENDA LIVRE PARA EXPORTAÇÃO DE ALIMENTOS (CVLEA) - Nº1:
. Exportador: Importador (nome e endereço):
. País de Origem: País de Destino:
. Ponto de saída do país de origem: Ponto de entrada do país de destino:
. Meio de transporte (aéreo, marítimo, rodoviário ou outro):
. Condições de transporte/acondicionamento (umidade, temperatura etc.):
. Identificação da carga (ex. contêineres, número dos selos, nº da fatura/INVOICE ou do pedido da transação comercial)2

. Identificação do fabricante

. Razão social: Alvará/Licença Sanitária:

. Endereço: CNPJ:

. Identificação do(s) produto(s)

. Nome do produto: Finalidade (consumo imediato,
matéria-prima etc.):

Tipo de embalagem primária e secundária: Lote(s): Quantidade:

.

. Declarações 3,4

. Declaro que os produtos acima identificados são produzidos de acordo com as normas de Boas Práticas de Fabricação vigentes, atendem as condições legais brasileiras e estão
aptos ao consumo humano.

. Nome: Cargo/Função:5

. Data de emissão: Data de validade: Assinatura e carimbo:6

. Lista de anexos, quando existirem: 7

1 Quando não emitido por sistema de peticionamento eletrônico previsto no parágrafo § 6° do art. 4°, o certificado deve possuir um número de controle atribuído
localmente pela autoridade sanitária competente. É recomendado que além de número sequencial e ano de emissão, sejam incluídas letras que possibilitem a fácil identificação
do estado e da cidade (exemplo: 0001-2017/SP-RP)

2 Vide exceções no § 3º do artigo 4º.
3 Quando necessário, o conteúdo deste campo pode ser alterado para incluir outras declarações que sejam de competência da autoridade sanitária local. A empresa

solicitante deve apresentar os requisitos de declarações do país importador, porém a definição do conteúdo deste campo é de competência da autoridade sanitária.
4 O artigo 54 do Decreto-Lei 986/69 estabelece que alimentos destinados exclusivamente para exportação poderão ser fabricados de acordo com as normas vigentes no

país para o qual se destinam. Dessa forma, na declaração para alimentos fabricados exclusivamente para exportação deve constar a frase "Produto fabricado exclusivamente para
exportação".

5 Além da identificação da autoridade sanitária local, deve ser incluída a expressão "Sistema Nacional de Vigilância Sanitária".
6 Assinatura do representante da autoridade sanitária responsável pela emissão de licenças/alvarás sanitários. Na identificação da autoridade sanitária deve ser incluída

novamente a expressão "Sistema Nacional de Vigilância Sanitária".
7 Quando necessário, laudos, certidões ou declarações de outras instituições poderão ser anexados à CVLEA, como por exemplo, o Certificado Sanitário Nacional (CSN)

emitido pelo Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (MAPA). Conforme parágrafo único do art. 3°, tais documentos devem ser obtidos pela empresa junto à instituição
competente.

ARESTO Nº 1.235, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com
fundamento no art. 15, VI da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº. 255, de 10
de dezembro de 2018, vem tornar públicas as seguintes decisões administrativas
recursais:

AUTUADO: Aerolineas argentinas s.a. CNPJ/CPF: 33.605.239/0001-44
25751.181665/2008-17 - AIS:229861/08-9 - GGPAF1/ANVISA
Conhecer o recurso e negar provimento, mantendo a penalidade de multa no

valor de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), por unanimidade. Reunião Ordinária Pública - ROP
nº 27/2018, de 04/12/2018.

AUTUADO: BAYER S.A. CNPJ/CPF: 18.459.628/0001-15
25351.001618/2010-07 - AIS:002265/10-9 - GGFIS1/ANVISA
Conhecer o recurso e dar provimento parcial, alterando a penalidade de multa

no valor de R$ 70.000,00 (setenta mil reais) para o valor de R$ 35.000,00 (trinta e cinco
mil reais), além da proibição da propaganda irregular, por unanimidade. Reunião Ordinária
Pública - ROP nº 27/2018, de 04/12/2018.

AUTUADO: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. CNPJ/CPF:
44.734.671/0001-51

25759.124514/2008-83 - AIS:159088/08-0 - GGPAF1/ANVISA
Conhecer o recurso e negar provimento, mantendo a penalidade de multa no

valor de R$ 12.000,00 (doze mil reais), por unanimidade. Reunião Ordinária Pública - ROP
nº 27/2018, de 04/12/2018.

AUTUADO: GT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA CNPJ/CPF:
03.744.755/0001-99

25767.599977/2013-11 - AIS:0858594/13-6 - GGPAF1/ANVISA
REVER de ofício A DECISÃO PROFERIDA NA REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA Nº

18/2018, para retirar a reincidência e alteraR a penalidade de multa no valor de 12.000,00
(doze mil reais) para o valor de R$ 5.100,00 (cinco mil e cem reais), por unanimidade.
Reunião Ordinária Pública - ROP nº 27/2018, de 04/12/2018.?

AUTUADO: Premodisa Sorocaba Sistemas Pré-Moldados Ltda CNPJ/CPF:
01.415.150/0001-29

25351.705625/2009-26 - AIS:283525/09-8 - GFIMP/ANVISA
Conhecer o recurso e dar provimento parcial, alterando a penalidade de multa

no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) para o valor de R$ 15.000,00 (quinze mil reais),
mantendo-se a proibição da propaganda irregular, por unanimidade. Reunião Ordinária
Pública - ROP nº 27/2018, de 04/12/2018.

AUTUADO: RESICONTROL SOLUCOES AMBIENTAIS S.A. CNPJ/CPF:
00.957.744/0004-41

25767.327200/2010-49 - AIS:425674/10-3 - GGPAF1/ANVISA
Conhecer o recurso e dar provimento total determinando o arquivamento do

processo por nulidade, por unanimidade. Reunião Ordinária Pública - ROP nº 27/2018, de
04/12/2018.

AUTUADO: CERVOSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA CNPJ/CPF:
89.543.078/0001-66

25351.003543/2010-17 - AIS:004469/10-5 - GFIMP/ANVISA
CONHECER O RECURSO E DAR PROVIMENTO PARCIAL, ALTERANDO A

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00 (VINTE MIL REAIS) PARA O VALOR DE
R$ 18.000,00 (DEZOITO MIL REAIS), ALÉM DE PROIBIÇÃO DE PROPAGANDA POR
UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: DANISCO BRASIL LTDA CNPJ/CPF: 46.278.016/0002-42
25759.105121/2014-92 - AIS:0142714/14-8 - GGPAF1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, MANTENDO A PENALIDADE DE

MULTA NO VALOR DE R$ 4.000,00 (QUATRO MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. REUNIÃO
ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: DISTRIBUIDORA ADEMARIA LTDA CNPJ/CPF: 04.723.276/0001-59
25760.000133/2006-17 - AIS:286125/06-9 - GGPAF1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E DAR PROVIMENTO PARCIAL, ALTERANDO A

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 2.000,00 (DOIS MIL REAIS) PARA PENALIDADE DE
ADVERTÊNCIA, POR UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE
27/11/2018.

AUTUADO: DOHLER AMERICA LATINA LTDA CNPJ/CPF: 01.919.410/0001-01
25759.394157/2007-38 - AIS:508916/07-6 - GGPAF1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E DAR PROVIMENTO PARCIAL, ALTERANDO A

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 8.000,00 (OITO MIL REAIS) PARA O VALOR DE R$
4.000,00 (QUATRO MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP
Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUÁRIA
CNPJ/CPF: 00.352.294/0026-79

25759.534569/2011-20 - AIS:749817/11-9 - GGPAF1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, MANTENDO A PENALIDADE DE

MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 (DOZE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. REUNIÃO
ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: G4S INTERATIVA SERVICE LTDA. CNPJ/CPF: 02.812.740/0001-58
25741.002139/2009-96 - AIS:002674/09-3 - GGPAF1/ANVISA

CONHECER O RECURSO E DAR PROVIMENTO TOTAL DETERMINANDO O
ARQUIVAMENTO DO PROCESSO POR ATIPICIDADE DA CONDUTA, POR UNANIMIDADE.
REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA CNPJ/CPF:
00.190.373/0001-72

25351.009076/2010-01 - AIS:011925/10-3 - GGFIS1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, MANTENDO A PENALIDADE DE

MULTA NO VALOR DE R$ 20.000,00 (VINTE MIL REAIS), ALÉM DE PROIBIÇÃO DE
PROPAGANDA POR UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE
27/11/2018.

AUTUADO: SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA CNPJ/CPF: 61.068.755/0001-
12

25767.209645/2014-84 - AIS:0285970/14-0 - GGPAF1/ANVISA
CONHECER O RECURSO E NEGAR PROVIMENTO, MANTENDO A PENALIDADE DE

MULTA NO VALOR DE R$ 12.000,00 (DOZE MIL REAIS), POR UNANIMIDADE. REUNIÃO
ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº 26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: SB COMÉRCIO LTDA CNPJ/CPF: 04.429.478/0001-92
25351.001730/2010-26 - AIS:002412/10-1 - GFIMP/ANVISA
CONHECER O RECURSO E declaraR A EXTINÇÃO DO PROCESSO POR DESISTÊNCIA

TÁCITA DO RECURSO, POR UNANIMIDADE. REUNIÃO ORDINÁRIA PÚBLICA - ROP Nº
26/2018, DE 27/11/2018.

AUTUADO: AGROPECUÁRIA ITAIPAVA LTDA ME CNPJ/CPF: 80.447.295/0001-88
25351.450269/2011-03 - AIS:629432/11-4 - GFIMP1/ANVISA
Não conhecer do recurso, por intempestividade, mantendo a penalidade de

multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais), por unanimidade. Reunião Ordinária Pública
- ROP nº 26/2018, de 27/11/2018.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ARESTO Nº 1.236, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em Reunião
Ordinária Pública - ROP nº 26, realizada em 27 de novembro de 2018, com fundamento no
art. 15, VI, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei nº 9.784, de 29
de janeiro de 1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1º do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de
dezembro de 2018, e em conformidade com a Resolução Diretoria Colegiada - RDC nº 25,
de 4 de abril de 2008, decidiu sobre o recurso a seguir especificado, conforme relação
anexa.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

Recorrente: FUNDAÇÃO UNIVERSIDADE DE BRASÍLIA
CNPJ: 00.038.174/0001-73
Processo: 25351.603591/2018-50
Expediente: 0979067/18-5
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e NEGAR provimento
ao recurso, acompanhando a posição do relator que acata o Parecer nº 405/2018 -
Coare/Dimon.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITÁRIOS
GERÊNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS

E RECINTOS ALFANDEGADOS
COORDENAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE PORTOS,

AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS EM GOIÁS
DESPACHO Nº 313, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

O Coordenador de Vigilância Sanitária em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados no Estado de Goiás - CVPAF-GO, da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária - ANVISA, no uso de suas atribuições legais conferidas pela Portaria nº 557, de 31
de março de 2017, combinada com a Portaria n.º 580/2018 ANVISA - DOU 81 de 27 de
abril de 2018, vem tornar públicas as decisões administrativas referentes aos processos
abaixo relacionados:

AUTUADO: Empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuária CNPJ/CPF:
00.352.294/0011-92

25756.101262/2017-72 - AIS:0293617/17-8 - GGPAF/ANVISA
Decisão: Julgo Nulo o AIS Nº 0293617178 em virtude da ocorrência do Bis in

idem e determino o arquivamento do feito.
AUTUADO: Exceltis Laboratorio Farmacêutico Ltda CNPJ/CPF: 19.136.432/0001-52
25756.521989/2016-11 - AIS:2534120/16-1 - GGPAF/ANVISA

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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