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DIRETORIA COLEGIADA
ARESTO N¢ 1.381, DE 3 DE AGOSTO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, em Reunido
Ordinaria Publica - ROP n? 12/2020, realizada em 21 de julho de 2020, com fundamento
no art. 15, VI, da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n.2 9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e em
conformidade com a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n.2 266, de 8 de fevereiro de
2019, decidiu sobre os recursos, conforme anexo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Recorrente: Emporium Cigars Importagdo e Comercializagdo de Tabacos Ltda.

CNPJ: 08.201.306/0001-18

Processo: 25351.301246/2017-55

Expediente: 0249731/20-0

Area: CRES3/GGREC

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao
recurso, nos termos do voto do relator - Voto n2 70/2020/SEI/DIRE1/Anvisa.

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 2.815, DE 4 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de 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: ADESTE INDUSTRIA DE PRODUTOS ANIMAIS LTDA - CNPJ: 44.885.291/0055-00
Produto - Apresentacdo (Lote): HEPARINA SODICA BOVINA (19023204, 19023204A,
19061409); HEPARINOIDE (19039606H e 19078611H);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n2: 2493005/20-9

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

Motiva¢do: Considerando o disposto na Lei 9.872/1999, em seu artigo 72, inciso XV, em
fungdo dos achados durante inspegdo sanitdria realizada entre 06 e 10 de julho de 2020,
quando se detectou risco de contaminagdo dos insumos farmacéuticos ativos heparina
sddica bovina e heparinoide com material estranho, contrariando o artigo 14 da Resolugdo
RDC 69/2014s, sendo necessaria a suspensdo da fabricagdo na édrea de produgdo de
Heparina e Heparinoide.

2. Empresa: ADESTE INDUSTRIA DE PRODUTOS ANIMAIS LTDA - CNPJ: 44.885.291/0055-00
Produto - Apresentacdo (Lote): HEPARINA SODICA BOVINA(19023204, 19023204A,
19061409); HEPARINOIDE (19039606H e 19078611H)

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n?: 2493164/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Acdes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Exportagdo, Uso
Motiva¢do: Considerando o disposto na Lei 9.782/1999, em seu artigo 72, inciso XIV, em
fungdo da inspegdo sanitaria realizada entre 06 e 10 de julho de 2020, quando se detectou
risco de contaminagdo com material estranho nos lotes 19045007, 19045207, 19035806 e
19083812 do insumo farmacéutico ativo heparina sddica bovina, bem como dos lotes
19039606H e 19078611H de heparinoide, contrariando o artigo 14 da RDC 69/2014, sendo
necessdria a suspensdo da comercializagdo

COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE Ne 2.818, DE 4 DE AGOSTO DE 2020

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicbes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA AZEVEDO CHAGAS
ANEXO
ATIVA TRADING EIRELI / 026.766.610/0001-94

25351.676769/2020-04 / 8203973
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2305257201

PEFEX TRANSPORTES EIRILLI ME / 015.281.234/0001-21

25351.621070/2020-07 / 1240871

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2131998201

MARIA JOSE DA SILVA / 037.392.593/0001-99
25351.618589/2020-08 / 8203821 .,
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 2124989201

FRANCILENE RAMALHO DOS SANTOS-ME / 026.044.732/0001-77
25351.631121/2020-09 / 8203939 .,
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 2165391202

HIGIE PLUS COTTONBABY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 095.837.316/0003-00
25351.631049/2020-10 / 8203925 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2165301203

ATIVA TRADING EIRELI / 026.766.610/0002-75
25351.735161/2020-11 / 8203987
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2485661201

EXCARGO TRANSPORTES LTDA / 014.709.618/0001-30

25351.616394/2020-15 / 3095516 .

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2118003200

JP CARGO TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI / 025.051.409/0001-68
25351.621304/2020-16 / 8203851

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2132286205

TIAGO GONCALVES MORATA ltda / 034.959.382/0001-05

25351.621237/2020-21 / 4022376 .

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 2132212201

DE| Servigos Eletromecanicos Itda / 018.816.867/0001-85
253514621396/202072“6 / 8203834 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2132657206

INOVA DO BRASIL COMERCIO EXTERIOR LTDA / 011.224.431/0001-58
25351.409953/2020-32 / 8203991

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 1478558207
25351.409953/2020-32 / 8203991

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1478584206

MEDICALVIS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA /
034.894.054/0001-60

25351.631124/2020-34 / 8203882 )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2165396204

JE Motzko Importagdo Exportagdo Indistria e Comércio de Cosméticos Ltda /
008.893.958/0001-60

25351.616494/2020-41 / 4022331

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 2118137206

DISTRIBUIDORA DE GENEROS ALIMENTICIOS COLUMBIA LTDA / 086.751.799/0001-73
25351.616504/2020-49 / 3095533

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2118148208

GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LTDA / 089.735.070/0001-00

25351.616423/2020-49 / 3095520

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2118054203

Instrusul Comercio e Manutengdo de Instrumentos de Medigdo Ltda / 008.283.477/0001-33
25351.713542/2020-49 / 8203393

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2417943204
25351.713542/2020-49 / 8203393 )

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2417944201

FAST MED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 034.895.127/0001-38
25351.631145/2020-50 / 8203956 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2165422205

JP CARGO TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI / 025.051.409/0001-68
25351.621270/2020-51 / 1240898

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2132247200

EXCARGO TRANSPORTES LTDA / 014.709.618/0001-30

25351.616365/2020-53 / 1240836

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2117967205

MAJESTIC FABRICAGAO DE POLIMEROS ESTETICOS E DIFERENCIADOS EIRELI /
028.789.689/0001-02

25351.729946/2020-54 / 4022405

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 2470251206

JP CARGO TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI / 025.051.409/0001-68
25351.621127/2020-60 / 4022359

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2132051208

YNOVA TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 021.329.965/0001-00

25351.616395/2020-60 / 4022301

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2118004206

JP CARGO TRANSPORTES & LOGISTICA EIRELI / 025.051.409/0001-68
25351.621303/2020-63 / 3095547

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2132285209

MARES SERVICOS E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI / 019.061.289/0001-87
25351.631136/2020-69 / 8203942
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2165412200

ESLI DA SILVA CRUZ / 029.029.010/0001-31
25351.616481/2020-72 / 8203803 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2118124201

LABCITY PRODUTOS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA / 033.887.459/0001-08
25351.634368/2020-79 / 8203960
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2177496209

EXCARGO TRANSPORTES LTDA / 014.709.618/0001-30

25351.616472/2020-81 / 4022328

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2118115202

Proscience Comercio, Importagdo e Exportagdo Ltda / 012.426.369/0001-40
25351.740571/2020-83 / 8203911
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2501382200

EXCARGO TRANSPORTES LTDA / 014.709.618/0001-30
25351.616521/2020-86 / 8203817 .
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2118170203

FRIGORIFICO CAPRISU LTDA / 017.963.872/0002-39
25351.635569/2020-93 / 3095564 |
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2179685208

DISTRIBUIDORA DE GENEROS ALIMENTICIOS COLUMBIA LTDA / 086.751.799/0001-73
25351.616512/2020-95 / 4022345

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2118161204

VITAL C COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 028.985.336/0001-70
25351.621227/2020-96 / 8203865
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2132201200

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152020080500092
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