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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializagao

Goiania, 31 de janeiro de 2013.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 002/2013

AREA: PRODUTOS PARA SAUDE

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a produtos para
saude que foram publicadas no Diario Oficial da Unidao - DOU:
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RESOLUGAO - RE N° 18, DE 4 DE JANEIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando os arts. 7°, 12, 67, incisos |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando 0 Memorando
921/2012-GEMAT/GGTPS/ANVISA, que informou que o produto Algobom Algodao Hidréfilo Hospitalar ndo possui cadastro na
Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a suspensdo da fabricacdo, divulgac&o, distribuicio, comércio e uso,

em todo o territério nacional. de todos os lotes do produto Algobom Algodao Hidréfilo Hospitalar, fabricado pela empresa
Brastex IndUstria e Comércio de Produtos Texteis Ltda, CNPJ:09.114.818/0001-00, situada na RMP BR 101 Norte, KM 56,7,

Distrito Industrial de Paratibe, Paratibe, Paulista - PE por ndo possuir cadastro na Anvisa.

Art. 2° A empresa devera efetuar o recolhimento de todas as unidades do produto citado no Art. 1° disponiveis no mercado. Art.
3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 118, DE 11 DE JANEIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando os arts. 7°, 12, 67, incisos |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando denuncia recebida
via Ouvidoriatende, de que o produto Kit Micronebulizador Daru estaria sendo comercializado e anunciado pela empresa
Controles Graficos Daru S.A no site www.daru.com.br, sem possuir registro na Anvisa. considerando o Memorando 845/2012-
GEMAT/GGTPS, que informa que o produto Kit Micronebulizador Daru ainda estava em processo de regularizagdo na GEMAT/
GGTPS. considerando que foi publicado em 26/11/2012 o indeferimento da peticdo de cadastro de material médico para o Kit
Micronebulizador Daru por ndo cumprir exigéncia da area técnica da Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da fabricacdo. divulgacdo. distribuicio. comércio e uso,
em todo o territério nacional, de todos os lotes do produto Kit Micronebulizador Daru, fabricado pela empresa Controles Graficos
Daru S.A, CNPJ: 61.793.691/0001-12, estabelecida na Av. Itaoca, 2264, Inhauma, Rio De Janeiro - RJ por ndo possuir registro
na Anvisa.

Art. 2° A empresa devera efetuar o recolhimento de todas as unidades do produto citado no Art. 1° disponiveis no mercado.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 124, DE 11 DE JANEIRO DE 2013
O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e oinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando os arts. 7°, 12, 67, incisos |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando a inspecédo
realizada na empresa Rioposa Distribuidora de Medicamentos Ltda no dia 5/11/2012, em que se constatou o estoque e a
comercializag&o do produto Respirador PFF2-P2 Pro Face - RMDESC, importado pela empresa Medicor Produtos Hospitalares
Ltda, sem registro na Anvisa. considerando o Memorando 322/2012-UTVIG/NUVIG/ANVISA, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da importacéo, divulgacéo. distribuicio, comércio e uso,

em todo o territério nacional, de todos os lotes do produto Respirador PFF2-P2 Pro Face - RMDESC, importado pela empresa
Medicor Produtos Hospitalares Ltda, CNPJ: 72.568.587/0001-40 ou por qualquer outra empresa, por ndo possuir registro na

Anvisa.
Art. 2° A empresa devera efetuar o recolhimento de todas as unidades do produto citado no Art. 1° disponiveis no mercado.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 130, DE 11 DE JANEIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o
Decreto de reconducdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso Vlll do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 498, de 29 de marco de 2012;
considerando os art. 6° e 7°, ambos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 13°, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976; considerando o art. 7°, inciso XV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a Resolugao
da Diretoria Colegiada n°17, de 02 de margo de 2007; considerando a RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001; considerando,
ainda, o teor do relatério, reportando os achados de relatoria de inspegao investigativa, nas empresas VOLK DO BRASIL LTDA
que discorre sobre a inobservancia dos requerimentos das Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para
Saude, e que estavam sendo comercializados em inobservancia as normas regulamentares desta Agéncia , resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional, da importacéo, distribuicao,
comercializac&o e uso do produto LUVAS VOLK (Luvas de vinil descartavel) registro 60189110001 e 80189110002, fabricadas

pelas _empresas SHIJAZHUANG HONGRAY GROUP CO.LTD e GLOMERMED COLOMBIA S.A e comercializadas e
importadas pelas empresas VOLK DO BRASIL LTDA, CNPJ 02.683.865/0001-25 localizada na Rua Visconde de Parnaiba,

3028, Belenzinho, S&o Paulo/ SP e VOLK DO BRASIL LTDA, CNPJ 02.683.865/0002-06 localizada na Rua dos Eucaliptos, 147,
Capela Velha,Araucaria/PR, por ndo ter registro/cadastro dos seus produtos e Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia .

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa importadora promova o recolhimento de todos os lotes do produto existentes no
mercado brasileiro.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 246, DE 22 DE JANEIRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que Ihe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012,
considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o disposto na RDC n°® 59 de 17 de junho de
2000; considerando o resultado da inspegéo realizada na empresa INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS
LTDA, no periodo de 16 a 20/07/2012; considerando, ainda, o Parecer Técnico n° 105/2012-GEMAT/GGTPS, de 13/11/2012,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da distribuic&o, comércio, divulgacio e implante, em todo
o _territério nacional, de todos os lotes dos produtos ACETABULO DE CHARNLEY INCOMEPE, PROTESE TOTAL DE
QUADRIL TIPO CHARNLEY INCOMEPE, PROTESE PARCIAL DE QUADRIL TIPO THOMPSON INCOMEPE, PROTESE DE
OMBRO INCOMEPE, ACETABULO DE MULLER INCOMEPE, CABECA INTERCAMBIAVEL INCOMEPE, ACETABULO
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BIPOLAR INCOMEPE, COMPONENTE GLENOIDEO INCOMEPE. CABECA INTERCAMBIAVEL NEER Il INCOMEPE e
PROTESE DE JOELHO SINJ. fabricados pela empresa INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA, CNPJ
57.212.870/0001-41, localizada na Rua Um, N° 35, Barro Branco, Cotia - SP, por ndo atender as exigéncias regulamentares
desta Agéncia.

Art. 2° Determinar o recolhimento de todos os lotes remanescentes no mercado, e ndo implantados, dos produtos citados no
art. 1°.

Art. 3°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicac&o.

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos de saude dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam
tomadas as medidas sanitarias cabiveis, ou seja, a interdigdo do produto, responsabilizando o
proprietario como fiel depositario, até o recolhimento por parte da Empresa detentora do
registro do produto e a comunicagdo imediata a Coordenagdo de Vigilancia Pos
Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposigédo para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-4131 ou e-
mail: vigipos@saude.go.gov.br.

Sem mais para o momento,

Téania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Sander Antonio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Produtos - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia Pés Comercializagao — Vigipos
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