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Art. 12. A licenca sanitaria podera ser suspensa, como me-
dida cautelar, quando o interessado:

| - deixar de cumprir, nos prazos estabelecidos pela au-
toridade sanitéria, as condigdes impostas para o exercicio das ati-
vidades econdmicas no ato de concessdo da licenca sanitéria e pre-
vistas na legislagdo sanitéria vigente;

Il - deixar de cumprir as exigéncias emitidas pela autoridade
sanitéria;

111 - apresentar documentacéo irregular, inapta ou eivada de
vicios perante o 6rgdo da vigilancia sanitéria; e

IV - apresentar declaragdes falsas e dados inexatos perante o
6rgdo da vigilancia sanitéria.

Paragrafo Unico. A suspensdo da licenca determina a ime-
diata interdicao do estabelecimento até a regularizacéo das pendéncias
sanitérias descritas nos incisos | a IV.

Art. 13. A autoridade sanitéria, no desempenho de suas atri-
buicbes e atendidas as formalidades legais, tem livre acesso, em
qualquer dia e hora, a estabelecimentos, ambientes e servigos de
interesse direto ou indireto para a salide, para inspegéo e aplicacéo de
medidas de controle sanitério.

CAPITULO IV

DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. A emissdo da licenca sanitaria poderd estar con-
dicionada a0 pagamento das taxas ou emolumentos nos termos da
legislacdo especifica dos Estados, Distrito Federal e Municipios, con-
sideradas as isencles |egais.

Art. 15. Os 6rgéos de vigilancia sanitaria devem estabel ecer
0 prazo de validade da licenga, no &mbito de sua competéncia, para as
atividades econémicas de interesse sanitario.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugao constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de
20 de agosto de 1977 e suas atualizagBes, sem prejuizo das res
ponsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resol ucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ARESTO N° 844, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, 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 apro-
vado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, vem tornar publicas as
seguintes decisdes administrativas recursais:

AUTUADO: HYPERMARCAS SA CNPJCPF:
02.932.074/0001-91

25351.386962/2009-46 - A1S:499782/09-4 - GFIMP/ANVI-
SA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
20.000,00 (VINTE MIL REAIS), ALEM DE PROIBICAO DE PRO-
PAGANDA IRREGULAR, POR UNANIMIDADE. REUNIAO OR-
DINARIA PUBLICA - ROP 002/2017, DE 24/01/2017. _

AUTUADO: ACHE L ABORATORIOS FARMACEUTICOS
SA CNPYCPF: 60.659.463/0029-92

25351.864996/2008-79 - AlS:497533/08-2 - GGPRO/ANVI-
SA

CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-
CURSO, REDUZINDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE R$
70.000,00 (SETENTA MIL REAIS) PARA O VALOR DE R$
35,000,00 (TRINTA E CINCO MIL REAIS), ALEM DE PROIBI-
CAO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR UNANIMIDADE.
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP 004/2017, DE
14/02/2017. )

AUTUADO: BAYONNE COSMETICOS LTDA-ME
CNPJCPF: 85.040.103/0001-38

25351.296339/2008-16 - AlS:376137/08-1 - GGPRO/ANVI-
SA

NAO CONHECER O PEDIDO DE REVISAO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 138/2017, DE
06/03/2017. A

AUTUADO: BIOFARMA  FARMACEUTICA
CNPJCPF: 54.433.057/0001-03

25351.163482/2007-33 - AlS:207439/07-7 - GFIMPL/AN-
VISA

NAO CONHECER O PEDIDO DE REVISAO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 140/2017, DE
07/03/2017.

AUTUADO: COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTA-
GAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES PROSINTESE
CAMPINAS LTDA CNPJCPF: 03.122.118/0001-80

25759.282557/2005-30 - AlS:335041/05-0 - GGPAFL/AN-

LTDA

VISA

NAO CONHECER O PEDIDO DE REVISAO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 155/2017, DE
14/03/2017.

AUTUADO: COMISSARIA AEREA RIO DE JANEIRO
LTDA CNPJCPF: 42.454.330/0001-05

25752.892591/2008-04 - AlS:372468/08-9 - GGPAFL/AN-
VISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
12.000,00 (DOZE MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: EMI IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO LT-
DA. CNPJCPF: 03.548.035/0001-58 25351.549027/2014-35 -
A1S:0764428/14-1 - GGFISUANVISA. y

NAO CONHECER O PEDIDO DE REVISAO DE ATO,
POR EXAURIMENTO DA ESFERA ADMINISTRATIVA, POR
UNANIMIDADE. CIRCUITO DELIBERATIVO - CD 140/2017, DE
07/03/2017.

AUTUADO: EMS YA CNPJCPF: 57.507.378/0001-01

25351.425409/2009-11 - AlS:550517/09-8 - GGFIS/ANVISA

CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-
CURSO, MINORANDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE
R$ 75.000,00 (SETENTA E CINCO MIL REAIS) PARA O VALOR
DE R$ 37.500,00 (TRINTA E SETE MIL E QUINHENTOS REAIS),
ALEM DE PROIBIGAO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR
UNANIMIDADE. REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP
005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: TAKEDA PHARMA LTDA. CNPJCPF:
60.397.775/0001-74

25351.021217/2010-13 - AlS:028253/10-7 - GFIMP/ANVISA

CONHECER E DAR PARCIAL PROVIMENTO AO RE-
CURSO, MINORANDO O VALOR DA MULTA NO VALOR DE
R$ 75.000,00 (SETENTA E CINCO MIL REAIS) PARA O VALOR
DE R$ 37.500,00 (TRINTA E SETE MIL E QUINHENTOS REAIS),
ALEM DE PROIBIGAO DE PROPAGANDA IRREGULAR, POR
UNANIMIDADE. REUNIAO ORDINARIA PUBLICA - ROP
004/2017, DE 14/02/2017. ) A

AUTUADO: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA CNPJCPF:. 61.072.393/0039-06 25759.224929/2007-75 -
AlS:286806/07-7 - GGPAFL/ANVISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
6.000,00 (SEIS MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

AUTUADO: YUAN FENG COMERCIAL IMPORTADO-
RA E EXPORTADORA LTDA CNPJCPF: 58.128.588/0002-24
25767.644725/2012-13 - AlS:0924390/12-9 - GGPAFI/ANVISA

CONHECER E NEGAR PROVIMENTO AO RECURSO,
MANTENDO A PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$
6.000,00 (SEIS MIL REAIS) POR UNANIMIDADE, REUNIAO
ORDINARIA PUBLICA - ROP 005/2017, DE 07/03/2017.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Diretor-President
Substituto

ARESTO N° 845, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, em Reunido Ordindria Pdblica - ROP n° 007/2017 e
009/2017 realizadas em 28/03/2017 e 18/04/2017 respectivamente,
com fundamento no art. 15, VI, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e no art. 64 da Lel n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado
a0 disposto no art. 53, VII, § 1° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a Resolugéo
Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, decidiu
sobre 0s recursos a seguir especificados, conforme relagdo anexa.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Diretor Presidente
Substituto

ANEXO

1

Empresa: Apsen Farmaceutica S/A

Medicamento: Alois (cloridrato de memantina)

Processo n°: 25351.355801/2008-16

Expediente n°: 2621075/16-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada tomou conhecimento do re-
latério apresentado pelo Diretor Fernando Mendes e decidiu, por
unanimidade, CONHECER e DAR PROVIMENTO ao recurso, nos
termos do voto do relator - Voto n° 013/2017-Diare.

Incluido em pauta em razé do mandado judicia n°
1002081-26.2017.4.01.3400

2.

Empresa: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.

Medicamento: Finastec (finasterida)

Processo n°: 25351.565748/2011-81

Expediente n°: 0574943/14-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
DECLARAR A EXTINGCAO do recurso por expressa desisténcia,
acompanhando a posicdo da relatoria que acata o pedido de de-
sisténcia da recorrente.

3.

Empresa: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

Medicamento: Vita JR

Processo n°: 25000.008732/99-55

Expediente n°: 0079918/12-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a
posicdo do relator que acata o parecer 135/2016-Corec.

ARESTO N° 846, DE 26 DE ABRIL DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, em Reunido Ordinéria Pdblica - ROP n° 007/2017, rea
lizada em 28/03/2017, 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, diado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resol ucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em
conformidade com a Resoluc&o Diretoria Colegiada - RDC n.° 25, de
4 de abril de 2008, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme anexo.

JOSE CARLOSMAGALHAESDA SILVA MOUTINHO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA

CNPJ: 46.278.016/0001-61

Processo n°: 25351.192004/2014-78

Expediente n° 1326834/16-1

Decisfio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR provimento a0 recurso, com retorno para a area
técnica, acatando o parecer n° 91/2016/COREA/GGALI.

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA

CNPJ: 46.278.016/0001-61

Processo n°: 25351.191943/2014-06

Expediente n° 1327873/16-8

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e DAR provimento a0 recurso, com retorno para a area
técnica, acatando o parecer n° 92/2016/COREA/GGALI.

Recorrente: P. S. DA COSTA PRODUTOS ALIMENTICIOS
ME

CNPJ: 06.161.952/0001-73

Processo n°: 25351.027060/2014-56

Expediente n% 1521758/16-2

Decisdio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER e NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posicéo do relator que acata o parecer 088/2016 - Corea

INSTRUGCAO NORMATIVA - IN N° 16, DE 26 DE ABRIL DE 2017

Dispde sobre a lista de Classificagdo Na-
cional de Atividades Econdmicas - CNAE
classificadas por grau de risco para fins de
licenciamento sanitério

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o art.15, Il e IV
diado ao art. 7, 111 eV, daLei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, em reuni&o realizada em 18 de abril de 2017,
resolve:

Art. 1° Esta Instru¢do Normativa estabelece a lista de Clas-
sificacdo Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitéria por grau de risco e de-
pendente de informagdo para fins de licenciamento sanitério, prevista
no parégrafo Unico do art. 6° da Resolucéo da Diretoria Colegiada-
RDC n° 153 de 26 de abril de 2017.

Art. 2° A classificag@o de risco das atividades econémicas
sujeitas a vigilancia sanitéria de alto risco esta relacionada no anexo
I

Art. 3° A classificagdo de risco das atividades econdmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria de baixo risco esta relacionada no anexo
.

Art. 4° A classificagdo de risco das atividades econdmicas
cuja determinacdo do risco dependa de informagGes esta relacionada
no anexo I1.

Parégrafo Unico. A lista de perguntas para determinar o risco
previsto no caput esta relacionada no anexo 1V, sendo que as res-
postas positivas classificam a atividade como alto risco e negativas
como baixo risco.

Art. 5° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de

sua publicagéo.
JOSE CARLOSMAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO | - RELAGAO DAS ATIVIDADES DE ALTO RISCO

CODIGO CNAE | DESCRICAO DARAI\&\SDADE DE ALTO

0892-4/03 Refino e outros tratamentos do sal

1032-5/01 Fabricaco de conservas de palmito

1041-4/00 Fabricacdo de éleos vegetais em bruto, exce-
to dleo de milho

1042-2/00 Fabricacao de 0Oleos vegetais refinados, exce-
to 6leo de milho

1053-8/00 Fabricacdo de sorvetes e outros gelados co-
mestivels

1061-9/02 Fabricacéo de produtos do arroz

1062-7/00 Moagem de trigo e fabricacdo de derivados

1065-1/02 Fabricacdo de 0leo de milho em bruto

1065-1/03 Fabricacdo de 6leo de milho refinado

1072-4/01 Fabricacdo de aclicar de cana refinado

1072-4/02 Fabricacdo de aglcar de cereais (dextrose) e
de beterraba

1081-3/02 Torrefacdo e moagem de café

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012017042700068

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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