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Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0720914/20-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
Acoes de fiscalizagdo: Apreensdo

Inutilizagdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuigcdo, Uso

Motivagdo: Considerando o art. 62, caput e |, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976
e que a empresa NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, detentora do registro
dos medicamentos confirma que os produtos VICTOSA 30 ml gotas e SAXENDA 30 ml gotas
ndo sado fabricados pela empresa, tratando-se, portanto, de falsificagdes.

RESOLUGAO-RE N2 703, DE 10 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que |Ihe 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: MARY HILL PERFUMES EIRELI - CNPJ: 54103981000121

Produto - (Lote): REDUTOR DE VOLUME, QUERATINA E EXTRATO CITRICO, MARCA YKAS
(3597);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0544176/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
Agoes de fiscalizagdo: Interdigdo cautelar

Motivagdo: Considerado o resultado insatisfatério nos ensaios de Presenga de Formaldeido
e de Teor de Formaldeido comprovados no Laudo de Andlise Fiscal Inicial 1596.1P.0/2019,
emitido pelo LACEN/SP e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da
Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

2. Empresa: K1 COSMETICOS EIRELI - CNPJ: 64896228000

Produto - (Lote): MASCARA REDUTORA PEROLA BLU2(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0672401/20-9

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

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a falsificagdo do produto Mascara Redutora Pérola Blue 2 que
traz na rotulagem o fabricante Madelaine Aparecida flavio Capeletti M.E., CNPJ
64.896.228/0001-94 e que estava sendo comercializado pela empresa K1 Cosméticos Eireli
e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976.

3. Empresa: Original Beauty Cosméticos Eireli - EPP - CNPJ: 12487355000217

Produto - (Lote): BATOM LIQUIDO MATTE - VS LIP4ASLIM(TODOS);LIP TINT - VS
LIPASLIN(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0673115/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando que a rotulagem do produto cosmético LIP TINT - VS LIP4SLIN
traz na rotulagem "REDUTOR DE GORDURA" em desacordo com o art. 59 da Lei n.2 6.360,
de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art.
67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUGAO-RE N2 705, DE 11 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
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 medida cautelar constante no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa: SIMILAR & COMPATIVEL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
ODONTOLOGICOS LTDA - ME - CNPJ: 08877271000131

Produto - (Lote): ELETRODOS PARA CIRURGIA();

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0302556/20-0

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AgOes de fiscalizagdo: Proibigdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuigao,
Fabricagcdo, Importacdo, Propaganda, Uso, Recolhimento

Motiva¢do: Considerando o indeferimento da peticdo n. 2137579/17-8, referente ao
registro de familia de equipamentos para saide bem como a comprovagédo da divulgacdo
dos eletrodos (EALO1, EALO2, EALO3, EALO4, EALOS5, EALO6, EALO7, EALOS, EALO9, EALI10,
EAL11, EAL12, EAL13, EAL14, EAL15, EAL16, EALL17, EAL1S8, EAL19, EAL20, EAQO1, EAQO2,
EAQO3, EAQO4, EAO1, EAO2, EAO3, EAO4, EAO5, EAO6, EAO7, EAOS, EAO9, EAL0, EA11, EA12,
EA13, EA14, EA15, EA16, ELO1, ELO2, ELO3, ELO4, ELOS, ELO6, ELO7, ELOS, ELO9, EL10, EL11,
EL12, EL13, EL14, EL15, EL16, EL17, EL18, EL19, EBO1, EBO1, EBO2, EBO3, EBO4, EBOS5, EBO6,
EBO7, EBO8, EB0O9, EB10, EB11, EB12, EB13, EB14, EB15, EB16, EB17, EB18, EF01, EFO2,
EF03, EFO4, EFO5, EFO6, EFO7, EF0O8, EF09, EF10, EF11, EF12, EF13, EF14, ECNC, ETO1, ETO2,
ETO3, ETO4, ETO5, ETO6 ETO7 e ET08) produto sem registro, notificagdo ou cadastro na
Anvisa, em desacordo com o Arts. 12, 50 e 59 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976.

RESOLUGCAO-RE N2 706, DE 11 DE MARGCO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
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. 19 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
Produto - Apresentacdo (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT BL
AL/AL X 10(18070254; 18060374; 18071156; 9KP08061; 9KP08193; 9KP01397; 9KP05861
e 9KP07342);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT BL AL/AL X
20(18040158; 18050516; 18050517; 18050518; 18060375; 18060376; 18060377;
18070256; 18070257; 18071157);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT
BL AL/AL X 20(18071158; 18071159; 18090450; 9KP08194; 9KP00686; 9KP0O0750;
9KP01396; 9KP02487; 9KP02564; 9KP03624);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG
COM REV CT BL AL/AL X 20(9KP05862; 9KP07442; 9KP07443; 9KP08308; 9KP08309;
9KP08357; 9KP09922 e 9KP09923);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 300 MG COM REV CT
BL AL/AL X 10(18050620; 18060135; 18070097; 9KP00963; 9KP04487 e
9KP10732);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 300 MG COM REV CT BL AL/AL X
20(18050622; 18060137; 18071246; 18080274; 18110541; 9KP01528; 9KP05769;
9KP09703; 9KP11665 e 9KP11807);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0079719/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Agdo de recolhimento voluntario em fungdo da possivel presenga das
impurezas nitrosaminas no produto.

2. Empresa: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91
Produto - Apresentacdo (Lote): LABEL GOTAS - 40 MG/ML SOL OR FR VD AMB X 45
ML + CGT(1714561; 1714562; 1800555; 1800556; 1800591; 1801825; 1802154;
1903428; 1903429; 1805140; 1807078; 1807079; 1807080; 1808823; 1808824; 1808825;
1810803; 1810804; 1810805; 1811731; 1811732; 1811733; 1813808; 1813809; 1814600;
1816059; 1816060; 1902349; 1902350; 1902351; 1902352; 1902884; 1903591; 1904754;
1904755; 1907651; 1907652; 1907653; 1910498; 1910499 e 1910500)

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0674357/20-9

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Ges de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AcgOes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario Suspensdo - Comercializagdo,
Distribuicdo, Uso

Motivacdo: Ag¢do de recolhimento voluntario por parte da empresa, em fungdo da
possivel presenga das impurezas nitrosaminas no medicamento.

3. Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ: 01.571.702/0001-98
Produto - Apresentacdo (Lote): ISOFARMA - SOLUCAO DE GLICOSE - 500 MG/ML SOL
INJ IV CX 100 AMP PLAS INC PE X 20 ML (9060577);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0723901/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Laudo de analise FUNED 227.1P.0/2020 evidenciou a "presenca de inseto
(formiga) inteiro e morto" no interior da ampola do medicamento injetavel ISOFARMA
- SOLUCAO DE GLICOSE (cuja titularidade era da ISOFARMA mas foi transferido e
atualmente é de titularidade da Halex Istar), infringindo o disposto no art.17 do
Decreto 8077/13 e considerando o disposto no art. 6° da Lei 6360/76.

4. Empresa: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04
Produto - Apresentagdo (Lote): ULTIDIN - 150 MG COM REV (TODAS AS
APRESENTACOES - LOTES A PARTIR DE 23/01/2018); ULTIDIN - 15 MG/ML XPE (TODAS
AS APRESENTACOES - LOTES A PARTIR DE 23/01/2018); ULTIDIN - 300 MG COM REV
(TODAS AS APRESENTACOES- LOTES A PARTIR DE 23/01/2018).

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0354054/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Ges de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio em razdo de
resultados insatisfatorios nos ensaios de controle da impureza nitrosodimethylamine
(NDMA).

SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE

PORTARIA N¢ 193, DE 3 DE MARGCO DE 2020

medicamentos e altera atributos de medicamentos pertencentes ao Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS.

O Secretario de Atencdo Especialidade a Saude no uso de suas atribuigGes

Considerando a Portaria n2 17/SAS/SCTIE/MS, de 27 de junho de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia;

Considerando a Portaria n2 3.018/GM/MS de 19 de novembro de 2019 que estabelece o processo de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude dos medicamentos
lanreotida 60 mg, lanreotida 90mg, e lanreotida 120mg e a migracdo da responsabilidade pelas aquisicGes dos medicamentos alfainterferona 2B 3.000.000 Ul, alfainterferona 2B
5.000.0000 Ul e alfainterferona 2B 10.000.000 Ul para as Secretarias Estaduais de Saude e do Distrito Federal, com ressarcimento pela Unido; e

Considerando a avaliagdo da Coordenagdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, resolve:

Art. 12 Ficam incluidos no grupo 06- Medicamentos, Subgrupo 04 - Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, Forma de organizagdo 50 - Outros Antiepiléticos
da Tabela de Procedimentos do SUS os medicamentos especificados no anexo | desta Portaria.

Art. 29 Fica alterado na tabela de procedimentos do SUS o atributo referente a valor ambulatorial dos medicamentos relacionados no anexo Il desta Portaria

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo com efeitos operacionais no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS - SIGTAP, no Sistema de Informagdo Ambulatorial do SUS - SIA/SUS na competéncia abril de 2020.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020031200211
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