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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializa¢ao

Goiania, 1° de fevereiro de 2016

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°, 002/2016

AREA: PRODUTOS PARA SAUDE

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢des-RE da ANVISA, referentes a produtos para saude
que foram publicadas no Didrio Oficial da Unido - DOU em dezembro de 2015 e janeiro de 2016:

Diario Oficial da Unido N°.234, terca-feira, 08 de dezembro de 2015, Pag. 54
RESOLUCAO-RE N° 3.372, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 59 e 67, 1, 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 a comprovagdo de comercializagdo irregular de produtos sem registro na Anvisa, por
meio do sitio eletronico www.minhaforma.com.br, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensao
da distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso de TODOS OS PRODUTOS comercializados
por meio do sitio eletronico www.minhaforma.com.br, cujo detentor ¢ a empresa Leal Comércio de
Eletronicos e Informatica Ltda.(CNPJ: 13433820/0001-19).

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.237, sexta-feira, 11 de dezembro de 2015, Pag. 46
RESOLUCAO-RE N° 3.405, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 59 e 67, 1, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XXVI, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
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considerando a comprovagdo da divulgagdo irregular do produto COLCHOES FOTOMAG, por
meio do enderego eletronico http://www.fotomag.com.br , no qual estdo sendo atribuidas diversas
indicagdes terap€uticas ao produto tais como: "Ativacdo da circulacdo sanguinea, Aceleracdo da
regeneragdo 6ssea em fratura, Melhora da fixagdo da vitamina D", resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo territdrio nacional, a suspensio de
todas as publicidades que atribuam propriedades terapéuticas nao estabelecidas pela legislacio
sanitdria vigente, relativas ao produto COLCHOES FOTOMAG, pela empresa Photonmag
Indtstria e Comercio de Produtos Magnetizados Ltda - ME (CNPJ: 12053402/0001-33).

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.4, quinta-feira, 7 de janeiro de 2016, Pag. 22
RESOLUCAO-RE N° 3.070, DE 6 DE NOVEMBRO DE 2015(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o artigos 2°, 7°, 12, 50 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 que a empresa HR Instrumental Cirargico Importagdo e Comercio Ltda - ME nao
tinha registro ou cadastro ANVISA e comercializou para PRODUTOS PARA SAUDE;
considerando o Auto de Infracdo n° 04525 série H e Auto de Intimagao n°® 53044 série A emitidos
pela Vigilancia Sanitiria do Estado de Santa Catarina e relatério de Investigagdo em
Tecnovigilancia que comprovam a comercializagio de PRODUTOS MEDICOS sem registro ou
cadastro, resolve;

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensao
da _importacdo, distribuicdo, comercializagdo, uso. além da divulgacdo pelo site
http://www.hrinstrumental.com.br, de TODOS OS PRODUTOS PARA SAUDE sem registro ou
cadastro da empresa HR Instrumental Cirurgico Importagdo e Comercio Ltda - ME (CNPJ:
05.860.479/0001-50).

Art. 2° Determinar a empresa o recolhimento dos produtos descritos no Art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
(*) Republicada por incorreg@o no original publicado no DOU n° 213, de nove de novembro de 2015, Secéo 1, pag. 45.

Diario Oficial da Unido N°.14, quinta-feira, 21 de janeiro de 2016, Pag. 26
RESOLUCAO-RE N° 149, DE 20 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeagao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
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no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a inspe¢ao conjunta realizada pelo Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS/SP, Grupo de
Vigilancia Sanitaria — GVS XX Piracicaba e Vigilancia Sanitaria Municipal de Rio Claro em que
foi verificada a fabricacdo do produto ANCORA COM APLICADOR DESCARTAVEL, Registro
80034760032 com matéria-prima da sutura em polietileno de ultra alto peso molecular ao invés de
poliéster, matéria-prima descrita no registro;

considerando o Termo de Interdi¢do Cautelar de Produto 3543907 392, o Auto de Imposi¢do de
Penalidade de Suspensdo de Comercializacdo de Produto 3543907 430 ¢ o Comunicado CVS
004/2016 - GT Correlatos/DITEP n° 08, publicado no DOE de 14/01/2016;

considerando a notificacao de A¢do de Campo encaminhada pela empresa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da distribuicdo, comercializacdo e uso de todos os lotes com data de fabricagdo posteriores a
11/2010, do produto ANCORA COM APLICADOR DESCARTAVEL - META BIO, Registro
80034760032, modelos: 2831-020; 2831-027; 2831-030; 2831-035; 2831-040; 2831-045; 2831-
050, fabricado por Meta Bio Industrial Ltda. (CNPJ: 02513989/0001-62).

Art. 2° Determinar o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo aos produtos descritos
no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Caso os produtos mencionados nas Resolucdes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacdo de Vigilancia P6s Comercializagdo/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimentos fone (62) 3201-3541 ou e-mail:
vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Maria Cecilia Martins Brito
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Eliane Rodrigues da Cruz
Gerente de Vigilancia Sanitria de Produtos - GVSP
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