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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitéria de Produtos
Coordenacéo de Vigilancia P6s Comercializacdo

Goiania, 06 de junho de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 021/2014

AREA: PRODUTOS PARA SAUDE

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste divulgar as Resolucbes-RE da ANVISA referentes a produtos para saude
que foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em maio de 2014:

Diario Oficial da Unido N° 82, sexta-feira, 2 de maio de 2014 Pagina 42
RESOLUGAO - RE N° 1.603, DE 30 DE ABRIL DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que lhe conferem a Portaria 400, de 31 de margo de 2014, publicado no D.O.U. de 2 de abril de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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 D.O.U. de 21 de agosto de 2006,
considerando o art. 62, caput e inciso Il, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 18, § 6°, I,
da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990; considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando informagdes da empresa Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de Produtos para Saude
Ltda., detentora do registro dos produtos elencados nesta Resolugdo, de que nédo existe qualquer registro de
fabricagdo associado ao lote P6F914, e de que os lotes H4397D, F4R45T e G4R60M ndo foram importados e
distribuidos pela empresa no Brasil, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a apreensao e inutilizacdo, em todo o territdrio nacional, do
lote P6F914, referente ao produto Grampeador de Cddigo TLC55, e dos lotes H4397D (validade: 01/2016), F4AR45T
(validade: 11/2014) e G4R60M (validade: 12/2014), referentes ao produto Recarga de Codigo TCR55.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 1.678, DE 5 DE MAIO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagao, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que Ihe conferem a Portaria 400, de 31 de margo de 2014, publicado no D.0O.U. de 2 de abril de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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 D.O.U. de 21 de agosto de 2006,
considerando os artigos 12, 50, 59, 67, |, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o artigo 7°, XV,
da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a RDC 55, de 6 de agosto de 2008; e considerando a
constatacdo, no mercado nacional, do uso da tinta Indian Ink em procedimentos de pigmentacdo artificial
permanente da pele, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspenséo do uso da tinta
Indian Ink para fins de pigmentagéo artificial permanente da pele, em estldios e feiras de tatuagem.
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Art. 2° Determinar a apreensdo das unidades encontradas em estldios e feiras de tatuagem do produto listado no
artigo 1° desta Resolucéo, em caso de constatagéo de uso para fins de pigmentagao artificial permanente da pele.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 1.679, DE 5 DE MAIO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que Ihe conferem a Portaria 400, de 31 de margo de 2014, publicado no D.O.U. de 2 de abril de
2014, o inciso XXIV do art. 41, 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 D.O.U. de 21 de agosto de 2006,
considerando os artigos 12, 50, 59, 67, |, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o artigo 7°, XV,
da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando a RDC 55, de 6 de agosto de 2008; considerando que o0s
produtos utilizados nos procedimentos de pigmentagdo artificial permanente da pele, com o objetivo de
embelezamento ou corre¢io estética, devem obrigatoriamente possuir registro na Anvisa; e considerando a
constatacdo, no mercado nacional, da fabricagcdo, comercializagdo e uso de diversas tintas para tatuagem, sem
registro na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspenséo da importagéo,
fabricacdo, comercializacdo, distribuicdo, divulgacdo e uso, de todas as tintas para tatuagem das marcas Intenze,
Eternal Ink, Suprema Collors, Solid Ink, Drawing Ink 700, Extrema Magic Collors, Master Ink, Kuro Sumi, Murano,
Kactus, Kokkai Sumi Ink, Infinity Tattoo Ink, Korrai Sumi Ink e Bowery Ink.

Art. 2° Determinar a apreensao e inutilizacdo das unidades encontradas no mercado dos produtos listados no artigo
1° desta Resolugao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Diario Oficial da Unido N° 92, sexta-feira, 16 de maio de 2014 Pagina 53
RESOLUGAO - RE N° 1.848, DE 15 DE MAIO DE 2014

A Gerente-Geral Substituta de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe conferem a Portaria 400 de 31 de margo de 2014, publicado no D.O.U. de 2 de abril de 2014, o
inciso XXIV do art. 41, 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, considerando,
o art. 53, da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; considerando os informes do relatério de reinspegao
conjuntamente realizada pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de Anapolis e a Vigilancia Sanitaria do Estado de
Goias na empresa abaixo cuja conclusdo considera que as ndo-conformidades detectadas quando da inspegéo
anterior foram sanadas e concedendo condicdes técnico-operacionais para a empresa, resolve:

Art. 1°. Revogar parcialmente a Resolucdo RE n°. 2923 de 14/08/2013, publicada no D.O.U. de 15/08/2013,
liberando a fabricagéo, distribuicao, divulgacao, comercio e implante do produto BIOSSIMETRIC, fabricado a partir
da presente data, pela empresa MTC MEDICAL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE
PRODUTOS BIOMEDICOS (CNPJ: 08996736/0001-73), localizada na Rua JM-03 Esquina com JM-01 - Setor Sul
Jamil Miguel, Anapolis/GO.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.
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Caso os produtos mencionados nas Resolugbes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as
medidas sanitérias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacdo de Vigilancia Pos
Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-3594 / (62)
3201-3909 ou e-mail: vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Téania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Sander Antdnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitéria de Produtos - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comercializacéo - Vigipos
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