
page 200

Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152019121100200

200

Nº 239, quarta-feira, 11 de dezembro de 2019ISSN 1677-7042Seção 1

ANEXO III
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ARESTO Nº 1.329, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em
Reunião Ordinária Pública - ROP nº 23/2019, realizada em 15 de outubro de 2019, com
fundamento no art. 15, VI, da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64
da Lei n.º 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, VII, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, e em conformidade com a Resolução Diretoria Colegiada - RDC n.º
266, de 8 de fevereiro de 2019, decidiu sobre os recursos a seguir especificados,
conforme anexo.

Recorrente: NIKON KOHDEN BRASIL IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ME, LTDA.

CNPJ: 14.365.637/0001-96
Processo: 25759.051195/2017-94
Expediente (recurso): 0493831/19-3
Área: CRES2/GGREC
Decisão: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER e

NEGAR provimento ao recurso, e, de ofício, REVISAR o ato para ANULAR a multa
aplicada à recorrente no auto de infração sanitária nº 16/2017- PA - Viracopos -SP, nos
termos do voto do Diretor Fernando Mendes - VOTO nº 83/2019/DIRE4/Anvisa.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ARESTO Nº 1.330, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em Reunião
Ordinária Pública - ROP n° 23/2019, realizada em 15 de outubro de 2019, 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
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº. 255, de 10 de dezembro de 2018, vem
tornar públicas as seguintes decisões administrativas recursais:

Recorrente: Shell Brasil S.A.
CNPJ: 84.056.407/0001-20
Processo: 25766.191214/2011-31
Expediente: 266455/11-1
Área: CRES2/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NÃO CONHECER do pedido de

revisão, dado o EXAURIMENTO da ESFERA ADMINISTRATIVA, nos termos do voto da
Diretora Alessandra Soares - Voto nº 90/2019/DIRE2/Anvisa.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

DESPACHO Nº 156, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, IX, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a
abertura do Processo Administrativo de Regulação, em Anexo, com dispensa de Análise
de Impacto Regulatório (AIR), e de Consulta Pública (CP) previstas, respectivamente, no
art. 12 e no §2° do art. 29 da Portaria nº 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunião realizada em 26 de novembro de 2019, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo nº: 25351131714/2014-11
Assunto: Proposta de abertura de processo administrativo de regulação para alteração
da Resolução da Diretoria Colegiada nº 86, e da Instrução Normativa nº 8, de 27 de
junho de 2016, que dispõem sobre os procedimentos para o recebimento de
documentos em suporte eletrônico.
Área responsável: Gerência de Gestão Documental e Memória Corporativa - GEDOC
Agenda Regulatória 2017-2020: Tema nº 1.3 - Procedimentos gerais para utilização dos
serviços de protocolos de documentos no âmbito da Anvisa
Excepcionalidade: Dispensa de AIR e de CP por alto grau de urgência e gravidade

2ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.493, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAÇÃO
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETIÇÃO
----------------------------
PHARM-OLAM SERVIÇOS CLÍNICOS LTDA 08.326.291/0001-14
Tosatoxumabe
81/2019
25351.124454/2019-34 0188764/19-5
10755 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em processo do Dossiê de Desenvolvimento Clínico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Produtos Biológicos
25351.131414/2019-49 0200005/19-9
10478 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica de ORPC's -
Produtos Biológicos
0469225/19-0
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico
----------------------------
ATLANTIS CLINICAL BRAZIL LTDA 27.173.101/0001-10
Rigosertibe sódico
70/2019
25351.254853/2019-29 0388750/19-2
10751 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em processo do Dossiê de Desenvolvimento Clínico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético
25351.287906/2019-98 0437595/19-5
10483 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clínica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos
----------------------------
PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLÍNICA LTDA 00.251.699/0001-62
Baloxavir Marboxil
39/2019
25351.697643/2018-41 2219175/19-5
10824 - ENSAIOS CLÍNICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clínico
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