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Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 51/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS

CNPJ: 02.913.684/0001-48

Processos: 25351.314801/2019-19,
25351.257440/2010-33

Expedientes dos recursos: 2111574/19-5, 2111416/19-1 e 2111423/19-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DOS RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator
descrita nos Votos n2 54/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA, n2 55/2020 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n? 56/2020 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: HELM DO BRASIL MERCANTIL LTDA.

CNPJ: 47.176.755/0001-05

Processo: 25351.234640/2017-18

Expediente do recurso: 0614630/19-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER
DO RECURSO E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita
no Voto n? 1/2020 - GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 58.635.830/0001-75

Processo: 25351.720524/2017-18

Expediente do recurso (22 instancia): 3397952/19-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-
SE da decisio a quo, conforme teor do Despacho n2 6/2020 -
GGREC/GADIP/ANVISA.

25351.249386/2016-54 e

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
DIRETORIA COLEGIADA

N. da Coejo: Torna sem efeito as publicagdes da Resolugdo - RDC n? 347, de 17 de margo
de 2020 e do Despacho n? 37, de 17 de marco de 2020, no DOU n? 54, de 19/3/2020,
Secdo 1, pag. 76.

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 782, DE 18 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo 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 da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: LAROS INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - CNPJ: 13.747.883/0001-40

Produto - (Lote): ANCORA DE SUTURA ANCHORBIO EM PEEK POR IMPACCAO(LOTES A
PARTIR DE 23/07/2019);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0711846/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Agdes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerando a inspegdo sanitdria realizada na empresa Laros Industria e
Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Médicos e Odontoldgicos Ltda, em
27/06/2019, durante a qual ficou comprovada a fabricagdo do produto em desacordo com
a RDC n°16/20163: ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo em relagdo aos itens 2.1.1,
2.2.6, 2.3.1, 25.2, 254, 241, 2.4.2, 3.1.1, 3.1.5, 3.1.6, 3.2.1, 5.3.1, 4.1.1, 4.1.2, 4.1.4,
4.1.6, 4.1.8, 4.2.1.2, 5.1.3, 5.1.3.1, 5.1.34, 5.1.4, 5.1.5, 5.4.1, 5.2.2.3, 5.5.1, 5.6, 6.3.1.2,
6.4.1, 6.5.1, 6.5.2, 7.1.1.2, 7.2.1.1, 7.3.1, 7.3.2, 9.1 e 9.2 e em 07/02/2020, apds a qual a
empresa foi interditada.

2. Empresa: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 04.967.408/0001-98

Produto - (Lote): GENOSS Inflator(LOTES A PARTIR DE 01/07/2019);GENOSS PTA Balloon
Catheter(LOTES A PARTIR DE 01/07/2019);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0792825/20-4

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AcGes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Importacdo, Uso
Motivagdo: Considerando a inspe¢do sanitdria realizada na empresa Genoss Co Ltd,
realizada de 10 a 13/06/2019, durante a qual ficou comprovada a fabricagdo de produto
para satide em desacordo com os itens: 2.1.1.1; 2.2.1; 2.3.2; 2.4.1; 2.5.2; 3.1.1; 3.1.2; 3.1.3;
3.2.1; 3.3.1; 4.1.4; 4.16; 4.1.7; 4.1.8; 4.1.9; 4.1.10; 5.1.1; 5.1.1.1; 5.1.1.2; 5.1.2; 5.1.3;
5.1.3.1; 5.1.3.3; 5.1.3.4; 5.1.5.1; 5.2.2.1; 5.4.1; 5.4.4; 5.4.7; 5.6; 5.6.1; 6.1.1; 6.2.1; 6.5.1;
7.1.1.3 e 9.2 da Resolugdo RDC n? 16/2013.

RESOLUCAO-RE N2 791, DE 19 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 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: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76

Produto - Apresenta¢do (Lote): ANTIDIN - 150 MG COM REV CT BL AL/AL X
20(Especificados no texto do D.O.U.);ANTIDIN - 150 MG COM REV CT BL AL/AL X 100
(EMB HOSP) (Especificados no texto do D.O.U.);ANTIDIN - 150 MG COM REV CT ENV AL
X 20(Especificados no texto do D.O.U.);ANTIDIN - 150 MG COM REV CX ENV AL X 100
(EMB HOSP)(Especificados no texto do D.0.U.);CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG
COM REV CT ENV AL X 10 (Especificados no texto do D.O.U.);CLORIDRATO DE
RANITIDINA - 150 MG COM REV CT BL AL/AL X 10 (Especificados no texto do
D.0.U.);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0607146/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AgOes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario;

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Art. 72, XV, da Lei n? 9.782 de 26 de janeiro de 1999, Resolugdo RDC
n°55/2005 e comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pela empresa,
referente aos lotes 0973107; 0973108; 0974309; 0974310; 0974311; 0974312; 0974313;
0974314; 0974315; 0974317; 0974318; 0974319; 0974321; 0974322; 0974323 e 0974324
do medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA 150 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS X 10;
lotes 2370018; e 2370019 do medicamento ANTIDIN 150 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS
X 20; e lotes 2608055; 2608058; e 2608062 do medicamento ANTIDIN 150 MG

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020032000156

COMPRIMIDOS REVESTIDOS X 100, em razdo da presenga de nitrosaminas acima dos
limites especificados.

2. Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ: 01.571.702/0001-98
Produto - Apresentagdo (Lote): NOPROSIL - 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 240 AMP PLAS
PEBD TRANS X 2 ML (9070500);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0375814/20-1

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

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢dao, Uso

Motivagdo: Recolhimento voluntério iniciado pela empresa em decorréncia do Laudo de
analise fiscal 2116.1P.0/2019, que resultou insatisfatério no ensaio de "aspecto"

3. Empresa: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92

Produto - Apresentagdo (Lote): cloridrato de ranitidina - todas as apresentacbes (todos
os lotes vdlidos)

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0609778/20-2

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

Motivagdo: Auséncia de dados cientificos que atestem que os lotes vdélidos dos
medicamentos ndo apresentam contaminagdo por nitrosaminas abaixo dos niveis
considerados como seguros.Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e
vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias.

RESOLUGCAO-RE N¢ 792, DE 19 DE MARGO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicGes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - CNPJ: 05.216.859/0001-56
Produto - (Lote): Bioaspirador Cirlrgico(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);BIODESCART -
Coletor de Material Perfuro-Cortante(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);BIOEQUIPO PARA
NUTRICAO ENTERAL-EQUIPO PARA ADMINISTRACAO DE NUTRICAO ENTERAL(LOTES A
PARTIR DE 28/02/2020);BIOEQUIPO PARA SOLUC()ES PARENTERAIS(LOTES A PARTIR DE
28/02/2020);bioextensor para aspiragdo e drenagem com conector elastdbmero(LOTES A
PARTIR DE 28/02/2020);Bioextensor para Aspiragdio e Drenagem com Conector
Graduado(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Bioextensor para Cateter Nasal- Extensor para
Cateter Nasal(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Biofrasco para coleta de Urina e
Secre¢des(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Biofrasco para Nutricdo Enteral - ENFIT(LOTES
A PARTIR DE 28/02/2020);biofrasco-nutri - frasco para nutricdo enteral(LOTES A PARTIR
DE 28/02/2020);Biofrasco-nutri CR - frasco para nutricdo enteral(LOTES A PARTIR DE
28[02/2020);BIOFRASCO—NUTRI ESTERIL(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);BIOINFUSOR
MULTIPLO 2 VIAS(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Biotubo véacuo - tubos com aditivos
para coleta de sangue a vacuo(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);CATETER NASAL TIPO
OCULOS PARA OXIGENIO(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Coletor de Drenagem Externa
2.000 ml Sistema Aberto(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Coletor de Drenagem Urinaria
Externa Masculino(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);DISPOSITIVO PARA INCONTINENCIA
URINARIA MASCULINA - BIOBASE(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);extensor para
equipo(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);FRASCO DE NUTRICAO ENTERAL RMDESC(LOTES
A PARTIR DE 28/02/2020);FRASCO PARA NUTRICAO ENTERAL - BIOFRASCO - NUTRI(LOTES
A PARTIR DE 28/02/2020);Frasco para Nutricdo Enteral RMDESC(LOTES A PARTIR DE
28/02/2020);ISOLADOR DE CONDUTOR DE PRESSAO BIOBASE(LOTES A PARTIR DE
28/02/2020);SACO DE LIXO HOSPITALAR PARA RESIDUO INFECTANTE, SACO DE LIXO
HOSPITALAR PARA PECAS ANAT@MICAS(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Sonda aspiragdo
traqueal(LOTES A PARTIR DE 28/02[2020);SONDA DE ASPIRAC/:\O TRAQUEAL(LOTES A
PARTIR DE 28/02/2020);SONDA GASTRICA(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Sonda
nasogastrica(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Sonda Retal(LOTES A PARTIR DE
28/02/2020);SONDA URETRAL(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);Sonda uretral(LOTES A
PARTIR DE 28/02/2020);Tampa oclusora biobase(LOTES A PARTIR DE 28/02/2020);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 0723317/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Uso
Motivagdo: Considerando a inspecdo sanitaria realizada na empresa Biobase Industria e
Comércio Ltda, em 28/02/2020, durante a qual ficou comprovada a fabricagdo dos
produtos, em desacordo com os itens 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3 e 5.1.5.3 da RDC 16/2013.

2. Empresa: Fundagdo Oswaldo Cruz - CNPJ: 33781055006

Produto - (Lote): KIT DIAGNOSTICO ICC EIE HANTEC IGG (LOTES A PARTIR DE
12/07/2019); KIT DIAGNOSTICO ICC EIE HANTEC IGM (LOTES A PARTIR DE
12/07/2019);

Tipo de Produto: Produtos para diagndstico de uso in vitro

Expediente n2: 0763942/20-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria
AcGes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagdo

Motiva¢do: Considerando a comprovagdo da fabricagdo e comercializagdo dos produtos
sem registro ou cadastro na Anvisa, em desacordo com os Art. 12 da Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976. Considerando a inspe¢do sanitaria realizada na empresa
Fundagdo Oswaldo Cruz, CNPJ 33.781.055/006, em 12/07/2019, durante a qual ficou
comprovada a fabricagdo dos produtos, em desacordo com a RDC 16/2013.

RESOLUGCAO-RE N2 805, DE 19 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. 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

Empresa: IMPACTA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME - CNPJ: 21.285.657/0001-12
Produto - (Lote): BIOPLASTICA CAPILAR ALUAH LIZZ (1810000863)

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0819490/20-4

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

Suspensdo - Armazenamento, Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivacdo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de identificagdo e teor de
formaldeido comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Definitivo 1321.1P.0/2019, emitido
pela FUNED/MG e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da
Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

		paulo_cesar@in.gov.br
	2020-03-20T00:47:37-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




