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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 3.288, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o art. 53 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999;

considerando os documentos protocolados pela empresa JM Artefatos
Metalicos LTDA - EPP, e as medidas adotadas para a regularizagdo da sua situagdo sanitaria,
resolve:

Art. 12 Revogar a Resolugdo-RE n2 834, de 24 de margo de 2017, publicada no
D.0.U. n2 59, de 27 de margo de 2017, Secdo 1, pag. 91, que havia determinado, como
medida de interesse sanitdrio, em todo territdrio nacional, a suspensdo da fabricagdo,
distribuicdo e comercializacdo de todos dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria
fabricados pela empresa JM Artefatos Metalicos Ltda., CNPJ 46.374.500/0105-80, localizada
a Rua General Enrico Cavaglia, n° 556, bairro Vila Moraes, Sdo Paulo, SP.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N2 3.289, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

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

considerando o art. 53 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999;

considerando a Ultima inspecdo sanitaria realizada na empresa fabricante
Graftys Sarls, localizada em Aix En Province - Franga, no periodo de 24 a 27 de setembro
de 2018, por solicitagdio da empresa LAS-Latim American Solutions Importacdo e
Exportagdo Ltda, CNPJ 09.183.319/0001-74, por meio do expediente 0001130/18-4,
durante a qual ficou comprovado o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo,
resolve:

Art. 12 Revogar a Resolugdo-RE n2 325, de 7 de fevereiro de 2017, publicada no
D.0.U. n2 28, de 8 de fevereiro de 2017, Segédo 1, fls. 35, que determinou como medida de
interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo da importagdo, distribuicdo,
comercializagdo e uso dos produtos Graftys HBS e Graftys BCP, importados pela empresa
LAS-Latim America Solutions Imp. e Exp. Ltda, CNPJ 09.183.319/0001-74, localizada na Rua
Caramuru, 346 - Praga da Arvore, S3o Paulo-SP.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N¢ 3.290, DE 5 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando os art. 12 e 50 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976; e

considerando a comprovagdo da exposicdo, divulgacdo, publicidade e
comercializagdo de produtos médicos sem registro ou cadastro na Anvisa, pela empresa
Alves Lopes Comércio e Servicos - ME, CNPJ: 17.989.293/0001-84, que n&o possui
Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territorio
nacional, a proibicdo da exposi¢do, divulgagdo, publicidade e comercializagdo de produtos
médicos por meio do site https://www.medicy.com.br/, bem como a suspensdo do sitio
eletronico, de responsabilidade da empresa Alves Lopes Comércio e Servigos - ME, CNPJ:
17.989.293/0001-84, localizada na Rua Irm3 Beata n? 457, Sala 304, Centro, Montes
Claros/MG, CEP 39.400-110, por estarem comercializando equipamentos médicos sem
cadastro/registro sanitdrio na Anvisa e sem AFE (Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa).

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE N2 3.331, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando os arts. 62, 72 e 59 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a comprovagdo da fabricagdo e comercializagdo do cosmético
SANCTIO TONICO CAPILAR - YEVA COSMETIQUES pela empresa Laccos Industria de
Cosméticos Ltda. em desacordo com as resolugbes RDC n.2 7/2015, visto que o teste de
eficacia apresentado ndo comprovou que o produto estimula o crescimento dos fios
capilares, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensdo da distribuicdo, divulgagdo, comercializagdo e uso dos lotes do
produto SANCTIO TONICO CAPILAR - YEVA COSMETIQUES que traz na rotulagem
"ESTIMULA O CRESCIMENTO DOS FIOS" fabricado pela empresa Laccos Industria de
Cosméticos Ltda. (CNPJ: 09.437.796/0001-19), Autorizagdo de Funcionamento n2 2.04842-
1.

Art. 292 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 12 da presente Resolugdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUCAO-RE Ne 3.332, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢es que Ihe
foram conferidas pela Portaria n2 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando as irregularidades detectadas durante a inspegdo, realizada no
periodo de 10 e 14/09/2018, para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo na empresa Dr.
Gerhard Mann - Chem. Pharm Fabrik GmbH, localizada em Brunsbitteler Damm 165-173,
13581 Berlim, Alemanha, na qual a empresa foi considerada insatisfatéria no que tange as
consideragGes e avaliagGes dos resultados do monitoramento microbiolégico ambiental das
dreas produtivas assépticas, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a suspensdo da importagdo dos medicamentos Artelac®; Epitegel”; Liposic® e Vidisic®,
pela empresa BL IndUstria Otica Ltda., CNPJ: 27.011.022/0001-03 e a suspensao da distribuigdo;
a comercializacdo; o uso e o recolhimento do lote 847 do produto Epitegel®, data de fabricacdo
06/06/2017, data de validade 05/2019, fabricado pela mesma empresa.

Art. 22 Determinar, ainda, o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto listado no Art. 19.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

RESOLUGAO-RE N2 3.333, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢gdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando a comprovagdo da comercializagdo nos sitios eletronicos
www.levlym.com/ e www.levlym-original.com.br/, do medicamento sem registro,
notificagdo ou cadastro na Anvisa denominado Levlym, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a proibi¢do da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo e comercializagao por loja fisica
ou de forma remota do medicamento denominado "Levlym" .

Art. 22 Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizagdo em todo o territdrio
nacional das unidades do produto listado no Art. 12, disponiveis no mercado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N2 3.334, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pela
empresa Halex Istar Industria Farmacéutica S.A., CNPJ: 01.571.702/0008-64, protocolizado
via expediente n? 0981811/18-1, em razdo de inconsisténcia no processo investigativo de
dados analiticos, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo
o territério nacional, da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 7040175 (Val 04/2019)
do medicamento Levofloxacino 5 mg/ml, solugdo injetdvel 100 ml, fabricado por Halex Istar
Industria Farmacéutica S.A. (CNPJ: 01.571.702/0008-64).

Art 22 Determinar, ainda, que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no Art. 19,

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE Ne 3.335, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢gdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela
empresa Santisa Laboratdério Farmacéutico S/A, CNPJ: 04.099.395/0001-82, protocolizado
via expediente n2 0981789/18-1, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo
o territorio nacional, da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 20202317 (Val 04/2019)
do medicamento Furosemida 20 mg, solugdo injetdvel de 2 ml, fabricado por Santisa
Laboratério Farmacéutico (CNPJ: 04.099.395/0001-82).

Art 22 Determinar, ainda, que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no Art. 12.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N2 3.336, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando a comprovagao da divulgagdo e comercializagdo de produto sem
registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, pela empresa SUCESSO VIP
EMPREENDIMENTOS EIRELI ME, CNPJ 21.534.683/0001-37, que ndo possui Autoriza¢do de
Funcionamento junto a esta Agéncia, em desacordo com o art. 72, XV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em todo o territério
nacional, a proibicdo da divulgacdo e comercializagdo e uso de todos os produtos
divulgados no sitio eletronico www.suplementosmaisbaratos.com.br de empresa
supracitada, localizada na Avenida Embaixador Abelardo Bueno, 3300, sala 806, bairro
Barra da Tijuca, CEP: 22.775-040, Rio de Janeiro/RlJ.

Art 22 Determinar, ainda, a apreensdao e inutilizagdo de todos os lotes
identificados.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N2 3.337, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela
Medley Farmacéutica Ltda, em razdo da possibilidade de embalagem de unidades do lotes
8020304, 18020261, 18031258, 18040894, 18050065 e 18051195 do medicamento
PYLORIPAC RETRAT (Lansoprazol + levofloxacino + amoxicilina) capsula gelatinosa dura de
liberagdo retardada em cartuchos e bulas do medicamento PYLORIPAC, resolve:

Art. 12 Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo
o territério nacional, da distribuicdo, comercializagdo e uso dos lotes 8020304, 18020261,
18031258, 18040894, 18050065 e 18051195 do medicamento PYLORIPAC RETRAT
(Lansoprazol + levofloxacino + amoxicilina) capsula gelatinosa dura de liberagdo retardada,
registro 1832600600021, fabricado por Medley Farmacéutica Ltda, (CNPJ: 10.588.595/0007-
97).

Art. 22 Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque
existente no mercado, relativo ao produto descrito no art. 19.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
RESOLUGAO-RE N2 3.338, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe foram conferidas pela Portaria n? 749, de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial n.2 1266.1P.0/2018, emitido pela
Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de
rotulagem primaria , por ndo apresentar a frase "PROIBIDA VENDA AO COMERCIO" e por
ndo conter o conteddo eletrolitico em mEg/L ou mmol/L, para o lote 74LK4171 do
medicamento KABIPAC 5% solugdo injetavel, resolve:

Art. 12. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério
nacional, a interdi¢do cautelar do lote 74LK4171 (Val 09/2019) do medicamento KABIPAC
5% (glicose), solugdo injetavel 250 mL, fabricado por Fresenius Kabi Brasil Ltda (CNPJ:
49.324.221/0001-04).

Art. 29, Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara
pelo prazo de noventa dias.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152018120700109
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