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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdao de Vigilancia P6s Comercializacdo

Goiania, 07 de agosto de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 031/2014

AREA: COSMETICOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a Cosméticos e Produtos de Higiene que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido — DOU em julho de 2014:
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RESOLUGAO - RE N° 2.548, DE 10 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, aliada aos incisos Ill e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,
considerando os arts. 12, 50 e 67, |, da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7°, XV, da Lei
n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 2° da Resolugdo-RDC n°. 10, de 21 de outubro de 1999; e
considerando a constatacdo da fabricagdo e comercializagdo do produto Absorvente Higiénico Pds-Parto Athena,
sem comunicagdo prévia junto a Anvisa, pela empresa Franday Industria e Comércio Ltda-ME, que n&o possui
Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacéo de produtos de higiene, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgacdo,
comercializagdo e uso, em todo o territério nacional, do produto ABSORVENTE HIGIENICO POS-PARTO ATHENA,
bem como de todos os produtos de higiene fabricados pela empresa Franday Indistria e Comércio Ltda-ME (CNPJ:
00.457.568/0001-36), situada a Rua Pedro Jo&o Pereira, 502 - Mato Alto, Ararangua/SC.

Art. 2° Determinar que a empresa fabricante promova o recolhimento do estoque existente no mercado relativo aos
produtos relacionados no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 2.549, DE 10 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia sanitéria, no uso
das atribuigdes que Ihe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13
de junho de 2014, aliada aos incisos Ill e VIl do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,
considerando os arts. 21, 22 e 23 do Decreto-Lei n°. 986, de 21 de outubro de 1969; considerando o art. 2°, VI, e 0
art. 7°, XXVI, da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 45 da Lei n°. 9784, de 29 de janeiro de
1999; considerando o item 3.1.g do Anexo da Resolugdo-RDC n°. 259, de 20 de setembro de 2002, que estabelece
que os alimentos embalados nao devem apresentar rétulo que aconselhe seu consumo para melhorar a saude, para
prevenir doengas ou com acgdo curativa; e considerando que o site <http://keraplexbiobrasil.com/> apresenta as
seguintes alegacdes: "Keraplex Bio ¢ ideal para toda mulher que tenha queda de cabelo - independente da idade",
"Keraplex Bio combina estas substincias numa férmula ideal para o tratamento da queda de cabelo”, "O Keraplex
Bio é projetado especificamente para trabalhar com a quimica do cabelo que esta afinando ou caindo, e inclui
ingredientes importantes na nutrigéo e reforgo do cabelo", "Keraplex Bio contém acido pantednico, que faz o papel
de nutricdo dos foliculos capilares, deixando-os mais saudaveis e também prevenindo a queda”, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo territério nacional, de todas as
propagandas que atribuam propriedades n&o estabelecidas pela Legislacdo Sanitaria vigente, divulgadas no site
<http://keraplexbiobrasil.com/> e em todo e qualquer tipo de midia, relativas ao produto KERAPLEX BIO.

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br




2
Sistema SECRETARIA 7
SUS Unico DE ESTADO DA SAODE GOVERNO DE GOIAs

de Salide

!HI

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdao de Vigilancia P6s Comercializacdo

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 2.669, DE 21 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagéo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que Ihe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, aliada aos incisos Ill e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®. 650 da Anvisa, de 29 de
maio de 2014,

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; e considerando o comunicado de recolhimento
voluntario em caminhado pela empresa Glaxosmithkline Brasil Ltda., em razdo de constatagdo de que tenha
ocorrido mistura entre os lotes dos produtos Sensodyne Répido Alivio e Sensodyne Pro Esmalte, durante o
processo de fabricacdo, e que somente o lote TB0165V do produto Sensodyne Rapido Alivio teria sido afetado,
resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territdrio nacional, da distribuicdo,
comercializagdo e uso do lote TB0165V _do produto SENSODYNE RAPIDO ALIVIO, fabricado pela empresa
Glaxosmithkline Brasil Ltda. (CNPJ: 33.247.743/0001-10), situada a Estrada dos Bandeirantes, n° 8464 -
Jacarepagua, Rio de Janeiro/RJ.

Art. 2° Determinar a empresa 0 cumprimento de todos os requisitos relativos ao recolhimento do produto do
mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag&o.
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RESOLUGAO - RE N° 2.695, DE 23 DE JULHO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ilhe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de 2014, publicada no
D.0.U. de 17 de junho de 2014, aliada a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de
13 de junho de 2014, e ao art. 123, Il e VII, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, considerando os
arts. 12, 50 e 67, |, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999; considerando o arts. 17, 18 e 23 da Resolugdo-RDC n° 4, de 30 de janeiro de 2014; e
considerando a constatagéo da fabricacdo e comercializagao irregulares dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
Plastica dos Fios Turmalina Evolution Profissional 2 e Tratamento Térmico Evolution Profissional 2, fabricados por
razdo social desconhecida, pois do rétulo consta 0 CNPJ 10.454.350/0001-81, que pertence a outra empresa, 0
endereco inexistente em Assis/SP e o nimero de Autorizagdo 2.83858-9, que néo foi encontrado, e por ndo possuir
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa para fabricagdo de cosméticos, nem notificagdo dos produtos nesta
Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo,
comercializagdo e uso, em todo o territério nacional, dos produtos PLASTICA DOS FIOS TURMALINA EVOLUTION
PROFISSIONAL 2 e TRATAMENTO TERMICO EVOLUTION PROFISSIONAL 2, bem como de todos os produtos
cosméticos fabricados por empresa desconhecida, que consta do rétulo "fabricado por CNPJ 10.454.350/0001-81",
o0 enderego "Rua Nicolau Cacciatore, 320, Jd. dos Pinheiros, Assis - SP" e "MS 2.83858-9".

Art. 2° Determinar_a apreensdo e inutilizacdo dos produtos remanescentes no mercado relacionados no art. 1°
dessa Resolugao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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RESOLUGAO - RE N° 2.696, DE 23 DE JULHO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de 2014, publicada no
D.0.U. de 17 de junho de 2014, aliada a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U. de
13 de junho de 2014, e ao art. 123, Il e VII, do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014, considerando o art.
7° inciso XV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999; considerando defesa apresentada pela empresa Alquiminas Industria e Comércio de Cosméticos Ltda ME,
alegando que nunca produziu, comercializou ou distribuiu o produto "Vogue Insage Mascara de Alta Hidratagéo
500gr" ; considerando que, em inspecao sanitéria realizada pela Vigilancia Sanitaria de Londrina na empresa, nao
foram encontradas evidéncias que comprovem que a Alquiminas fabricou este produto, resolve:

Art. 1°. Republicar a Resolugdo-RE n°1.911, de 29/05/2013, publicada no D.O.U. em 31/05/2013, determinando a
suspenséo da fabricacéo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso, em todo o territorio nacional, do produto
"Vogue Insage Mascara de Alta Hidratacdo 500gr", fabricado por empresa desconhecida.

Art. 2° Determinar ainda a apreensé&o e inutilizacdo das unidades deste produto encontradas no mercado.

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

(*) Republicada por ter havido incorre¢do na Resolugdo-RE publicada no D.O.U. n° 103, de 31 de maio de 2013,
Secdo 1, pag. 77.

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes divulgadas sejam encontrados nos estabelecimentos dos
municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas sanitarias cabiveis e a comunicagéo
imediata a Coordenagao de Vigilancia Pés Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Tania 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 P6s Comercializagéo — Vigipds
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