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N° 186, sexta-feira, 26 de setembro de 2014

termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no D. O. U. de 02 de junho de 2014 e em conformidade com a
Resoluggo RDC 25 de 04 de abril de 2008 e Portarian® 616, de 24 de abril de
2012, por unanimidade, n&o conhecer dos recursos a seguir especificados, por
Intempestividade, determinando a extingdo dos recursos sam julgamento do
mérito, mantendo os termos da decisfo recorrida, conforme relago anexa

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

EMPRESA: IRAN NEVES LESSA-ME

CNPJ: 08.155.652/0001-07

PROCESSO: 25351.589164/2012-05

EXPEDIENTE: 410241/13-0

EMPRESA: SOCIEDADE MERCANTIL CENTRO NORTE LTDA.
CNPJ: 01.989.691/0001-60

PROCESSO: 25351.232709/2007-06

EXPEDIENTE: 0179505/14-8

EMPRESA: EMPRESA DE TRANSPORTES ATLAS LTDA.
CNPJ: 60.664.828/0036-04

PROCESSO: 25351.726019/2013-12

EXPEDIENTE: 0207758/14-2

EMPRESA: CIRURGICA PARANA DISTRIBUIDORA DE EQUI-
PAMENTOS LTDA.

CNPJ: 05.746.444/0001-94

PROCESSO: 25351.143453/2014-13

EXPEDIENTE: 0313901/14-8

EMPRESA: M. NOBRE PRODUTO DE LIMPEZA LTDA.
CNPJ: 18.256.185/0001-65

PROCESSO: 25351.720075/2013-13

EXPEDIENTE: 0174989/14-7 .
EMPRESA: AFELQUIM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS QUIMICOS LTDA.

CNPJ: 02.638.381/0001-64

PROCESSO: 25351.683965/2013-41

EXPEDIENTE: 0291750/14-5

EMPRESA: AMANDA LEITE DE AZEVEDO COSTA
CNPJ: 06.182.651/0001-26

PROCESSO: 25351.435943/2010-44

EXPEDIENTE: 912443108

EMPRESA: LICS SUPER AGUA EIRELI

CNPJ: 04.857.522/0001-65

PROCESSO: 25351.036752/2014-47

EXPEDIENTE: 0175900/14-1

EMPRESA: MARIENE OLIVEIRA E FILHO LTDA.

CNPJ: 33.917.071/0001-02

PROCESSO: 25351.501918/2009-51

EXPEDIENTE: 753509/10-1 3

EMPRESA: CIRURGICA PARANA DISTRIBUIDORA DE EQUI-
PAMENTOS LTDA.

CNPJ: 05.746.444/0001-94

PROCESSO: 25351.143442/2014-72

EXPEDIENTE: 0313842/14-9 3
EMPRESA: JORGE WALDINEY ALEIXO FARMACIA-ME
CNPJ: 10.720.933/0001-07

PROCESSO: 25351.331790/2009-78

EXPEDIENTE: 791225/09-1

EMPRESA: KISSILA V. LEANDRO

CNPJ: 11.059.792/0001-96

PROCESSO: 25351.149464/2014-78

EXPEDIENTE: 0453953/14-2

EMPRESA: BR SAMOR LOGISTICA EXPRESS

CNPJ: 10.750.264/0001-16

PROCESSO: 25351.156304/2010-88

EXPEDIENTE: 0413679/14-9

EMPRESA: DROGARIA GALILEIA LTDA.-ME

CNPJ: 57.596.306/0001-70

PROCESSO: 25351.479893/2013-96

EXPEDIENTE: 0292680/14-6

EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.

CNPJ: 01.206.820/0020-60

PROCESSO: 25351.272533/2010-97

EXPEDIENTE: 0104026/14-0

EMPRESA: TRINDADE GOMES MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 03.914.352/0001-40

PROCESSO: 25351.001449/2003-97

EXPEDIENTE: 540659/10-5 3

EMPRESA: TORRES E MELO COMERCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA.-ME

CNPJ: 34.577.379/0001-19

PROCESSO: 25351.072131/2014-98

EXPEDIENTE: 0245378/14-9

EMPRESA: GAMA & VICENTIN LTDA.-ME

CNPJ: 58.087.909/0001-09

PROCESSO: 25000.002857/89-36

EXPEDIENTE: 0181258/14-1

ARESTO N° 277, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

Em conformidade com a deliberag8o aprovada pela Diretoria
Colegiada desta Agéncia através do Circuito Deliberativo CD
350/2014 de 19 de setembro de 2014, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso VI
e no 81° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,

publicada no D. O. U. de 02 de junho de 2014 e em conformidade
com a Resolugéo RDC n° 25 de 04 de abril de 2008 e Portaria n° 616,
de 24 de abril de 2012, por unanimidade, ndo conhecer dos recursos
a seguir especificados, por Perda de Objeto, determinando a extingéo
dos recursos sem julgamento do mérito.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

EMPRESA: JOHNNY FELIPE CONTESINI DE OLIVEIRA

CNPJ; 85.081.446/0001-40

RESOLUGCAO RECORRIDA: RE n° 198, de 18/01/13
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0071418/13-6 |
EMPRESA: MACROMED COMERCIO DE MATERIAL MEDICO
E HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 53.246.997/0006-35

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 258, de 24/01/13
EXPEDIENTE DO RECURSO; 0075424/13-2

EMPRESA: 2D MANIPULACOES FARMACEUTICAS LTDA
CNPJ: 12.399.587/0001-32

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 3.921, de 31/09/12
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0824398/12-1

EMPRESA: FAREX DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 04.067.132/0001-91

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 384, de 31/01/13
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0095011/13-4

EMPRESA: ACACIA DE AMERICANA FARMACIA E MANIPU-
LACAO LTDA.-ME

CNPJ: 04.641.236/0001-68

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 5.088, de 29/11/12
EXPEDIENTES DOS RECURSOS: 0111054/13-3 e 0091154/13-2
(petic8o eletronica)

EMPRESA: DROGASIDER COMERCIO DE MEDICAMENTOS E
MANIPULAQAO LTDA.-ME

CNPJ: 75.538.447/0001-18

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 384, de 31/01/13
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0111346/13-1 .
EMPRESA: FARMACIA PHYTOFARMACO DE MANIPULACAO
LTDA.

CNPJ: 00.855.792/0001-86

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 483, de 08/02/13
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0123886/13-8 .
EMPRESA: ESSENCIAL FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
DA.-ME

CNPJ: 00.087.136/0002-61

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 92, de 13/01/12
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0070849/12-6

EMPRESA: HELENA M SOARES & CIA. LTDA.

CNPJ: 74.614.314/0001-10

RESOLUGCOES RECORRIDAS: RE n° 5.369, de 13/12/12 e 3.054,
de 23/08/13

EXPEDIENTES DOS RECURSOS: 1032410/12-1 e 0744057/13-0
EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO MACHADO E MA-
CHADO LTDA.

CNPJ. 06.376.454/0001-48

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 227, de 26/11/12
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0987390/12-2 .
EMPRESA: ANALITICA FARMACIA DE MANIPULACAO LT-
DA.

CNPJ: 36.089.890/0004-96

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 483, de 08/02/13
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0128134/13-8 .
EMPRESA: MANIPULARTE FARMACIA DE MANIPULACAO
LTDA.-ME

CNPJ: 32.595.787/0001-78

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 4.813, de 09/11/12
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0946509/12-0

EMPRESA: FARMOQUIMICA SA

CNPJ: 33.349.473/0003-10

RESOLUCAO RECORRIDA: RE n° 2.185, de 10/06/14
EXPEDIENTE DO RECURSO: 0499105/14-2

ARESTO N° 278, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os autos relacionados abaixo,
ACORDAM os membros da Diretoria Colegiada da ANVISA, com
fundamento no inciso VI, do art. 15 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
a0 disposto no art. 20 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n. 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014,
publicada no DOU de 02 de junho 2014, vem tornar publicas as
decisdes administrativas recursais decidindo:

AUTUADO: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Processo: 25351.043986/2006-57 - AlS: 056744/06-2 - GG-
PRO/ANVISA.

Negar provimento ao recurso interposto mantendo a pena-
lidade de multa no valor de R$ 52.000,00 (Cinquenta e dois mil reais)
além da proibicdo da propaganda irregular. Reunido de 23 de julho de
2014, por unanimidade

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 3.769, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Controle e
Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribui¢Bes que Ihe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho
de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 2014, diada a
Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, diadas aos incisos Il e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteractes,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de amostra Unica n°
2024.00/2014, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz, que apresentou
resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto, por apresentar cor ama-
rela mais clara que o padréo e precipitado de cor amarelo escuro e
turvo para o lote DEHR 007 do cosmético Logio Oleosa - Acidos
Graxos Essenciais (AGE) com Vitamina A - E, Deriva - Rivka;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal de amostra Unica n°
2025.00/2014, emitido pelo Ingtituto Adolfo Lutz, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de aspecto por apresentar turvagdo
com precipitado escuro para o lote DEHR 006 do cosmético Logdo
Oleosa - Acidos Graxos Essenciais (AGE) com Vitamina A - E,
Deriva - Rivka, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizag@o e uso dos lotes DEHR 006 (val.: 31/07/2015) e DEHR 007
(val.: 31/07/2015) do cosmético LOCAO OLEOSA - ACIDOS GRA-
XOS ESSENCIAIS (AGE) COM VITAMINA A - E, DERIVA -
RIVKA, fabricado por Hadasssh Cosméticos Ltda. (CNPJ
07.967.729/0001-80).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes descritos no art.
1°

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.
DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS
RESOLU(;AO—RE N° 3.770, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Controle e
Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribui¢Bes que Ihe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho
de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 2014, diada a
Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, diadas aos incisos Il e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas ateragdes,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando, ainda, o comunicado de recolhimento volun-
tario encaminhado pela empresa Natulab Laboratério S.A., em razéo
da suspensdo temporéaria da fabricagdo, por ndo terem sido iden-
tificadas as causas do desvio de qualidade de alteragdo de aspecto
(odor alterado) do medicamento Alumimax 60 mg/ml, suspensdo oral,
RESOLVE:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da distribuicdo, comércio e
uso de todos os lotes do medicamento ALUMIMAX (HIDROXIDO
DE ALUMINIO) 60 MG/ML, SUSPENSAO ORAL, produzido pela
empresa Natulab Laboratério SA. (CNPJ: 02.456. 955/0001- -83), lo-
calizada em Rua H, n° 02, Galpéo Ill, Urbis I, Santo Ant6nio de
Jesus/BA.

Art. 2° Determinar a empresa o cumprimento de todos os
requisitos relativos ao recolhimento descritos na Resolu¢do-RDC n°
55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS
RESOLUGCAO-RE N° 3.771, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagcdo, Controle e
Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuicoes que Ihe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho
de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 2014, diada a
Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, aliadas aos incisos Il e VII do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteragOes,

considerando o art. 28 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977,

considerando a manifestacéo da &rea competente desta Agén-
cia que atestou gque os produtos citados no art. 1° cumprem com 0s
requisitos de seguranca, eficécia e qualidade autorizados no momento
do registro, RESOLVE:

Art. 1° Revogar a Resolugdo-RE n° 2.940, publicada no
D.O.U. n° 132, de 10 de julho de 2012, Secéo 1, fls. 127, que havia
determinado a suspensdo da importagdo, distribuicdo, comércio e uso
dos produtos ZYPAROX 20MG, comprimidos revestidos e CLO-
RIDRATO DE PAROXETINA 20MG, comprimidos revestidos, fa-
bricados pela empresa Cadila Healthcare Ltd- Moraya, india, e im-
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