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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitéria de Produtos
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Goiania, 02 de dezembro de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 050/2014

AREA: PRODUTOS PARA SAUDE

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste divulgar as Resolucdes-RE N&I8A referentes a produtos para saude que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido - DOl eovembro de 2014:

Diario Oficial da Unido N°. 217, segunda-feira, 10 de novembro de 2014, P&3

RESOLUCAO - RE N° 4.396, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicbes que lhe conferérartaria n° 131, de 31 de janeiro de 2014, padbdic

no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 88@29 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando os arts. 6° e 7° da Lei n° 6.360 dke2&2tembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de fadeiro de 1999;

considerando o comunicado do Instituto Falcdo BaleerQualidade, a respeito da suspensdo da
Autorizacdo para Uso do Selo de Identificacdo daf@midade para as Luvas Cirlargicas Estéreis
fabricadas por Terang Nusa SDN BHD, motivada pelasiatacdo de que o método de esterilizagéo
utilizado estd em desacordo com o que consta nastaddo produto, o que foi verificado durante
auditoria na fabrica realizada em 23 e 24 de dbr2014;

considerando que, em 7/10/2014, a Anvisa publicAleda de Tecnovigilancia n® 1429, que comunica o
desvio de qualidade e determina que a detentoreegistro desencadeie acdo de recolhimento dos
produtos fabricados a partir da data da audit@iampresa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territorio nacional, a suspensdo da
importacao, distribuicdo, comercializacio e usoldd¥AS CIRURGICAS ESTEREIS (tamanhos 6,0;
6,5; 7,0; 7,5 e 8,0), reqgistro 10201230077, maeBEAMAC, fabricadas a partir de 23/4/2014 pela
empresa Terang Nusa SDN BHD, localizada na Malé&siprtadas por Embramac Empresa Brasileira
de Materiais Cirurgicos, Industria, Comeércio, Intpgéio e Exportacdo LtdéCNPJ: 51.285.641/0001-
70).

Art. 2° Determinar que a empresa importadora pr@enwkecolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data deshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

Diério Oficial da Unidao N°. 228, terca-feira, 25 de novembro de 2014, P&2

RESOLUCAO - RE N° 4,577, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizagdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuices qedbnferem a Portaria n°. 1.852, de 13 de novenro
2014, publicada no D.O.U. de 14 de novembro de 28liaHa a Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliad&sincisos Ill e VII do art. 123 do Regimento
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Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, puldicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei r506.8e 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de @fadeiro de 1999;

considerando inspe¢do sanitaria realizada na empireedon Laboratério Industrial de Produtos
Odontoldgicos Ltda. (CNPJ: 90316415/0001-61), en®d@2014, durante a qual ficou comprovada a
fabricacdo dos produtos para salde sem registinwviaa, e também produtos para sadde sem registro
com nome da empresa Inodon Industrial Editora Hrpp. Produtos Odontolégicos Ltda. (CNPJ:
92785856/0001-38), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensao da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercialimace uso dos produtos para saude: AFTAGIL,
BICARBONATO DE SODIO, CIMENTO CIRURGICO, DENTOBUFKIT, DESENSIBIDENT,
EUGENOL, FLUORCHEL, FLUORDAY, GEL FLUOR INODON, GEBI-RAPID, HEMOSTA- TIC,
IODOFORM, LIQUIDO DE DAKIN, PEDRA POMES ULTRA-FINASODA CLORADA, SOLUCAO

DE MILTON TRICRESOLFORMALINA e XILOL, sem registrema Anvisa, fabricados por Inodon
Laboratorio Industrial de Produtos Odontoldgicaga (CNPJ: 90316415/0001-61).

Art. 2° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdério nacional, a suspensédo da
fabricacao, distribuicdo, divulgacdo, comercialima@ uso dos produtos para saude: CARIOSTATIC,
CLARIDENT, CLOREXIPLAC, EDTA, EUCALIPTOL, FLUORPHAT FORMOCRESOL, PASTA
MAISTO, TERGENSOL e VERNIZ COPALEX, sem registro mvisa, fabricados por Inodon
Laboratério Industrial de Produtos Odontolégicoda t{CNPJ: 90316415/0001-61) em nome da empresa
Inodon Industrial Editora Exp. Imp. Produtos Oddddiaos Ltda.(CNPJ: 92785856/0001-38).

Art. 3° Determinar que a empresa fabricante promoyvacolhimento do estogue existente no mercado,
relativo aos produtos descritos no arts. 1° e 2°

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data deshblicacéo.

Diario Oficial da Unido N°. 228, terca-feira, 25 de novembro de 2014, P&%

RESOLUCAO-RE N° 4,578, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 1.852, de 13 de novenbro
2014, publicada no D.O.U. de 14 de novembro de 28liaHa a Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisd&sincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteracoes,

considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29mifade 1999 ;

considerando a manifestagdo da &rea competenta Agéhncia sobre o deferimento da peticdo de
Alteracdo da Apresentacdo Comercial de Materiallde Médico para o SISTEMA MULTI-LINK
ADESIVO, da empresa Ivoclar Vivadent Ltda., conferpublicado na Resolucdo - RE n° 808, de 28 de
fevereiro de 2014 e Resolucéo - RE n° 3.739, ddel®etembro de 2014, resolve:

Art. 1° Tornar sem efeito a Resolugéo - RE n° 3.8@82/09/2014, publicada no D.O.U. n° 169 de 3 de
setembro de 2014, Secdo 1, fls. 58 que determirsus@ensado da importacdo, distribuicdo, divulgacao,
comercializacdo e uso, em todo o territério nadiah@ produto MULTILINK N, importado pela Ivoclar
Vivadent Ltda(CNPJ 04.004.675/0001-60).

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

TIAGO LANIUS RAUBER
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Caso o0s produtos mencionados nas Resolucdes diaslgesejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Gedgitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adeonagdo de Vigilancia P6s Comercializa¢éao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimeatodgne (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 SalsléVISA

Sander Antdnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Btos - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comdrzigdo - Vigipos
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