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DE ESTADO DA SAUDE GOIAS

ESTADO INOVADOR

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

Goiania, 03 de abril de 2017

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 12/2017

AREA: PRODUTOS PARA SAUDE

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugdes-RE da ANVISA, referentes a produtos para satde
que foram publicadas no Diario Oficial da Unido - DOU em marco de 2017:

Diario Oficial da Uniao N°. 41, quarta-feira, 1° de marco de 2017, Pag. 69 e 70
RESOLUCAO-RE N° 543, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando os art. 6° ¢ 7° 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, a Resolucao RDC n° 16, de 28
de marco de 2013;

considerando a comunicacdo voluntaria da Empresa BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA, CNPJ: 33.040.635/0001-71, em
atendimento a Resolugdo RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, que ap6s uma avaliagdo global do
produto E-test, foi identificado que algumas moléculas constantes da familia do Produto E-test -
Dispositivo para identificacdo/antibiograma de microrganismos, registro ANVISA n.°
10158120623, identificaram desvio da qualidade que poderia afetar a estabilidade dos produtos,
sendo necessario uma redefini¢do do prazo de validade nos produtos e lotes citados em anexo,
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializagdo e uso dos produtos, constantes da familia E-test - Dispositivo para
identificacdo / antibiograma de microrganismos, citados a seguir: (Etest Ceftazidime (foam), Etest
Imipenem (foam), Etest Ceftriaxone (single pack), Etest Ciprofloxacin (foam), Etest Vancomicin
(foam), Etest Doripenem (foam), Etest Benzyl Penicilina (foam), Etest Fosfomicina (blister), Etest
Gentamicina (foam), Etest Tobramicina (foam), Etest Ceftriaxone (foam), citados no anexo 1,
fabricados pela empresa BIOMERIEUX S.A - Franga e distribuido pela Empresa detentora do
registro BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
LABORATORIAIS LTDA, situada na estrada Mapud 491 lote 1 - Taquara - Rio de Janeiro/RJ.

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa realize o recolhimento dos produtos citados no artigo 1°
em todo o territdrio nacional.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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

Quadro 1:Produtos e Lotes afetados da Familia E-Test que serdo recolhidos do mercado nacional.

Nome do Produto Lote(s) Data de Validade
Ceftazidime { foam ) 103823960 200032017
139453240 170452017
Imipenem | foam ) 102029820 12012018
122345950 L1A0472018
1002238110 1400452018
1002269280 220402018
1002476170 140712018
10026991 30 2112018
102702380 2NI2018
103066070 06042019
CEFTRIAXOMNE { SINGLE 102930450 10-Feb-17
PACK)
1 O 30EGH00 15-Ape-17
138 1 365 23-Feh-18
1003851120 11-Mar-18
1003953500 21-Apr-18
1004152070 10-Jul-18
10431 560 22-Sep-18
104394520 22 0eci-18
1004525320 15-Diec-18
1048238440 27-Apr-19
104876340 1 9-Mlay-19
CIPROFLOXACING 1002435100 26-Jun-1%
{ foam
102 56660 26-Aug-18
12718380 30-Oet-18
102975330 25 Feh-19
13896 25-Mar-20
100398 1160 2-May-20
104935640 9-Jun-21
VANCOMICINA ( foam ) 1002197250 20-Mar-2018
1022 ETHT0 28-Apr-2018
102338070 22-May-2018
102440520 30-Jun-2018
102463400 8-Jul-2018
12 SAS ) 25-Aug-2018
1 026E3Z60 B-Oect1-2018
1 02E0S9200 B-Dec-2018
12E09380 9-Dec-2018
102876470 13-Jan-2019
1002922750 3-Feb-2019
103079740 1-Apr-2019
10031 34480 11-May-2019
103373510 24-Aup-2019
103621540 3-Dhee-2019
1037 TRET0 9-Feb-2020
103809630 19-Feb-2020
1039 10T00 1-Apr-2020
1003972 794 27-Apr-2020
104052410 1-Jun-2020
1044 9550 30-Mowv-2020
1 04 508060 6-Diee-2020
14564470 4-lan-2021
10149 1 3590 1-Jun-2021
104980270 27-Jun-2021
DORIPENEM | foam ) 1003902400 31-Mar-17

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio César Sebba, Setor Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br
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BENZILPENICILINA 1002911350 28-Jan-2017
{ foam})
102964350 20-Feb-2017
L0301 2790 | 3-Mar-2017
104047370 1-Jun-2018
L o041 40000 7-Jul-2018
104244180 21-Aug-2018
L (o044 20440 2-Mov-2018
1045319950 21-Dec-2018
IO4ET2350 1 7-May-2019
FOSFOMICINA { blister ) 101324170 22-Mar-2017
101433710 22-Mar-2017
101472010 22-Mar-2017
101517680 22-May-2017
L0 1 567600 22-May-2017
IO161TRE0 22-May-2017
LO24 87520 10-Jul-2018
ID02551790 23-Jul-2018
026 14480 22-Aup-2018
LO2T05810 25-Sep-2018
102 7EGS10 T-Mov-2018
102992220 20-Feb-2016
L 03020800 I-Mar-2019
103181900 16-May-2019
L (032 74050 26-Jun-2019
103491050 19-Sep-2019
13526870 9-Oci-2019
103557650 24-Ot-2019
L36TR050 5-Dec-2019
1003816110 10-Jan-2020
L0041 QOOE0 3-Jun-2020
104137920 16-Jun-2020
104273550 18- Auwg-2020
104381380 15-Ape-2020
04593 700 2-Daxe-2020
1004629800 O-Jan-2021
100463 1880 S-Jan-2021
1005034300 29-Jun-2021
1005192380 15-Sep-2021
1005261410 6-0ct-2021
1001829580 27-Aupg-2017
1002223920 27-Feb-2018
1002445900 25-Jun-2018
1002494500 10-Jul-2018
1002706050 25-Sep-2018
1003526910 9-(ct-2019
13580860 31-Oet-2019
103629820 21-Nov-2019
1003ETER20 20-Feb-2020
1004022140 28-Apr-2020
10041 77620 1-Jul-2020
1004323320 2-Sep-2020
104576570 16-Dhec-2020
1005212770 22-Sep-2021
GENTAMICINA { foam ) 12634500 14-Oct-2018
TOBRAMICINA { foam ) 102 860460 T-Jan-2019
CEFTRIAXONE { foam) 12940880 10022017
1003182200 0240642017
1003813700 23022018
IBO3BS1130 1032018
1004239880 19082018
100431 6460 2110942018
1004755930 25/03/2019
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Diario Oficial da Uniao N°. 41, quarta-feira, 1° de marc¢o de 2017, Pag. 70
RESOLUCAO-RE N° 544, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando os art. 6°, 7° ¢ 12° 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 o produto ESTERILIZADOR ULTRA RAPIDO ACROUS, registro n.°
8051160003, fabricado pela empresa Acrous Equipamentos Odontologicos Ltda, CNPJ:
61.321.394/0001- 74, teve seu registro vencido em 26/04/2015, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a suspensao
da fabricacdo, comercializagdo, distribui¢dao e uso do EQUIPAMENTO ESTERILIZADOR ULTRA
RAPIDO ACROUS, de todos os lotes/séries fabricados apos 26/04/2015 pela Empresa Acrous
Equipamentos Odontolégicos Ltda, CNPJ: 61.321.394/0001-74, localizada na rua Carlos Chagas, n°
180 - Jardim Paulista - Ribeirdo Preto - SP, por estarem sem registro sanitario na Anvisa.

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa realize o recolhimento dos produtos fabricados apos
26/04/2015, citados no artigo 1° em todo o territdrio nacional.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 41, quarta-feira, 1° de marc¢o de 2017, Pag. 70
RESOLUCAO-RE N° 545, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

considerando os arts. 12, 50, 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 manifestacdo técnica da Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude
(GEMAT/GGTPS) junto ao expediente n°® 2513958/16-4 na qual estabelece a necessidade de
regulariza¢do sanitaria do produto EstomaSEC, comercializado por Ecoliquidos Distribuicdo e
Representagdo Comercial de Produtos Minerais para Solidificacdo de Residuos Liquidos Ltda. e
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, e ainda sem a requerida Autorizacdo de Funcionamento
nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da distribuicdo, divulgagdo, comercializacdo do EstomaSEC e demais produtos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria, comercializados pela empresa Ecoliquidos Distribui¢do e Representacao
Comercial de Produtos Minerais para Solidificagdo de Residuos Liquidos Ltda., CNPJ:
23.168.809/0001-22, localizada na R. Sdo José, 1152 - Sala 08 - Centro, Ribeirdo Preto/SP, CEP:
14.010-160.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo das unidades do produto descrito no art. 1°
encontradas no mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

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



mailto:vigipos@saude.go.gov.br

m
SUS MmN
||

SECRETARIA _
DE ESTADO DA SAUDE

oy
wd

D

GOVERNO
GOIAS

ESTADO INOVADOR

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

Diario Oficial da Uniao N°. 59, segunda-feira, 27 de marco de 2017, Pag. 88

RESOLUCAO - RE N° 642, DE 10 DE MARCO DE 2017(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da

Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de fevereiro de 2017,

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 2°, da Resolucdo RDC n° 15, de 28 de marco de 2014;

considerando o provimento da Apelacao Civel n. 0022946-57.2012.4.03.6100 - TRF 3%
considerando a decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido Ordinéria Interna - ROI 002/2017 de
21/02/2017, item 6.1.10;
considerando as corre¢des das informagdes relacionadas aos registros 10071770832, 10071770834,
10071770695 e 80686840001, 80686840002, resolve:
Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensio
da importacdo, distribuicdo, comercializa¢do e uso dos produtos abaixo listados.

Detentor do Repistro

Nome comercial do produto

Remistro

Fabricante

Alere Determine TH LAM Ag

ALERE S/4
3 5/,

Immunolomb [ HIV 1&2 BiSpot

10071770748 [DRGENICS 1 JIJ 1SRAEL
10071770756 [DRGEMICS LT

- ISRAEL

ImmunoComb Il HIY 1&2 CombFmm

10071770757 |ORGENICS l.'J'D 1SR

EL

ALERE ."'\

Y EUIIJ‘;\

10071 FTOT6T (STANDARD [MAGNOSTIC, [NC

- CORELA DO $UL

GRIFOLS BRASIL LTDA

ALERE SfA HEsAD A 3.0 10071770768 |STANDARD DIAGNOSTICS, INC - CORELA DO SUL
: 54 50 BICH HIV/Syphilis Duo 10071770852 STANDARD DIAGNOSTICS, INC - CORELA DO SUL
| 5 5D BIOY HAV lpGflgM 10071770867 [STANDARD DIAGNOSTICS, INC - CORELA DO SUL
HI(}SYH ichroma UNIVERSAL CONTROL 10350830276 |BODITECH MED INCORPOR. 2 - COREIA DO SUL
BIOSYS L 1-=CHROMA Tn-l Control 10350840274 TECH MED INCORPOR.: | 3
IBIOSYS LTIMA ichroma CARDIAC CONTROL 10350830275 TEC E B, Y
GRIFOLS BRASIL LTDA Extended [% Control H0134860213 MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS Al

sential 1l Control

LD COMERCIO DE
RIALS PAR I
MEDICO HOSPITALAR

B0134860214 [MEDON GRIFOLS DIAGNOE

5 AG - SUICA

E TESTE RAPIDO DE ANTICORPO ORAQUICK HCY

B0686840001

[JE{-\.SYI_U-Z TECHROLOGIES, INC. - ESTADOS UNIDOS DA

A

LD COMER

] E Teste Rapado de Anticorpo Oragquick Advance HIV 12

J0686840002 (DRASURE TECHNOLOGIES, INC. - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

MERCIO LTDA

PITALAR LT
MEDIVAX INDUSTRIA E C

Chlamydia pneumoniae substrate shides

10259610110

(ADOS UNIDOS DA AME-

I:SILJN ENTERPRISES LTDA. - ES

MERCIO LTDA

MEDIVAX INDUSTRIA E CO-

(03 Ultra DFA Respiratory Virus Screening and [ Kit

10259610153

El[éi\:\(]lﬁll(_ HYBRIDIS, INC - ESTADOS UNIDOS DA AME-

MERCIO LTDA

MEDIVAX INDUSTRIA E

CO-

03 Ulira 8 DFA Respiratory Virus Screening & Identification Kit

10259610173

El[t-%({_‘\(]lhll( HYBRIDIS, INC - ESTADOS UNIDOS DA AME-
gt

MERCIO LTDA

MEDIVAX INDUSTRIA E CO-

QuickVue + Strep A Test

10259610156

QUIDEL CORPORATION - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

RANDOX BRASIL LTDA

CK-MB

BD158990145

|[RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NCY LINIDOY)

RANDOX BRASIL LTDA

(Controle de Troponma T de Alta Sensilidade

80158990222

RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NO UTNEDOY

RANDOX BRASIL LTDA

CALIBRADOR DE CK-MB

BD158990228

RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NOY UMDY

RANDOX BRASIL LTDA

CONTROLE CK-MB

BD158990229

[RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NG UNIDOY

RANDOX BRASIL LTDA

Familia de Controle de Marcador Tumaoral

BD158990226

RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
N0 UTNIDOY

RANDOX BRASIL LTDA Familia Controle de Imunoensaio Liquido Premium HD158990231 %E‘\jwll%[ﬁﬁ[l).f\B(}RA'[URIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
RANDOX BRASIL LTDA FAMILIA CONTROLE CARDIACO BOT58990235 [RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DOy NORTE (REI-

NOY LIMIDOY

[RANDOX BRASIL LTDA

Familia de Controle Ligumdo de Marcador Tumoral

B0D158990227

RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NO UTNIDO)

RANDOX BRASIL LTDA

CALIBRADOR DE H-FABP

BD158990254

RANDOX LABORATORIES LTD - IRLANDA DO NORTE (REI-
NO UTWNIDOY

RANDOX BRASIL LTDA

(Controle de Multissoro Bovino Analisado

B0158990221

RANDOX LABORATORIES LTD. - IRLANDA M) NORTE
(REING UMNIDCY

RANDOX BRASIL LTDA

ENSAID MULTIPLEX -
(DSTy

DOENCAS SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS

BO1589902649

RANDOXY LABORATORIES LTD. - IRLANDA DO NORTE
(REING UNIDCY)

SIEMENS HE
DIAGNOSTICOS 5 A

ALTHCARE

Movagnost Dengue 126G

10345162037

NOVATEC IMMUNDIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Republicada porter saido no DOU n° 642, de 10 /3/2017, Secédo 1, pag. 37, com incorre¢do no original.
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Diario Oficial da Uniao N°. 58, sexta-feira, 24 de marco de 2017, Pag. 103
RESOLUCAO-RE N° 751, DE 17 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de fevereiro de 2017,

considerando o art. 12, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a comprovacao da publicidade e comércio de produtos para saude sem cadastro nesta
ANVISA através do enderego eletronico http://www.ortoprox.com.br/site/, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensao
da distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso de cadeiras de banho, andadores e produtos com
indicagdes para sustentacdo, como bengalas, muletas e bastdes, sem cadastro junto a Anvisa,
comercializados pela empresa Ederson de Godoi - ME. (CNPJ: 16.843.288/0001-04);

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 59, segunda-feira, 27 de marco de 2017, Pag. 91
RESOLUCAO-RE N° 834, DE 24 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017 e,

considerando os Arts. 12, 50, e 67, Inc. I, 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 inspe¢do sanitdria realizada na empresa JM Artefatos Metalicos Ltda., em
25/10/2016, durante a qual ficou comprovada a auséncia de autorizacdo de funcionamento da
empresa e a fabricagdo de camas hospitalares, sem cadastro/registro na Anvisa, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensio
da fabricacdo, distribuicdo e comercializagdo de todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
fabricados pela empresa JM Artefatos Metalicos Ltda., CNPJ: 46.374.500/0105-80, localizada a
Rua General Enrico Cavaglia, n® 556, bairro Vila Moraes, Sao Paulo, SP.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo aos seus produtos como descrito no art. 1°.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 62, quinta-feira, 30 de marco de 2017, Pag. 100
RESOLUCAO-RE N° 836, DE 29 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 140, de 23 de fevereiro de 2017 e,

considerando o art. 7° e o art. 12, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio César Sebba, Setor Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br
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considerando que o produto CANULAS MIRACU (™) REAL.UP, nao foi regularizado junto a esta
Agéncia através da devida obtengdo de registro, pela empresa Rejuvene Produtos Médicos e
Hospitalares Eireli - EPP (CNPJ 09447463/0001-70);

considerando a Resolugdo RE n° 1.795, de 07 de julho de 2016, publicada no suplemento do
D.O.U. em 11 de julho de 2016 que cancelou o cadastro do produto CANULAS MIRACU (™)
REAL.UP;

considerando ainda, a Resolu¢cdo RE n° 2.012, de 28 de julho de 2016, publicada no suplemento do
D.O.U. em 01 de agosto de 2016 que indeferiu a peticio de cadastro do produto CANULAS
MIRACU (™) REAL.UP por estar em desacordo com a legislacdo vigente, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo
da importacdo, distribuicio, comercializacdo e implante do produto sem registro CANULAS
MIRACU (™) REAL.UP, fabricado pela empresa Feel Tech Co. Ltd., Coréia do Sul.

Art. 2° Determinar, ainda, que a empresa Rejuvene Produtos Médicos e Hospitalares Eireli - EPP
realize o recolhimento dos produtos citados.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°. 63, sexta-feira, 31 de marco de 2017, Pag. 95
RESOLUCAO-RE N° 844, DE 30 DE MARCO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o
art. 151, Ve VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdao da
Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de fevereiro de 2017 e,

considerando os art. 7° ¢ 12° 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 os produtos Clareador Dental White Light, Clareador Dental Basall Advanced
White Bivolt, Refil Clareador Dental Basall 1.Strips Bivolt, 3D CREST WHITE Whitestrips 20
tratamentos, divulgados e comercializados pelo site www.americanas.com.br ndo possuem registros
sanitarios, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a proibicdo da
divulgacdo, comercializacdo e uso dos produtos: Clareador Dental White Light, Clareador Dental
Basall Advanced White Bivolt, Refil Clareador Dental Basall 1.Strips Bivolt, 3D CREST WHITE
Whitestrips 20, divulgados e comercializados pelo site www.americanas.com.br, de
responsabilidade da empresa B2W Companhia Digital, CNPJ: 00.776.574/0006-60, localizada na
rua Sacadura Cabral, n° 102 - Satde - Rio de Janeiro - RJ, por estarem sem registro sanitrio na
Anvisa.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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Caso os produtos mencionados nas Resolucdes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goids, solicitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacdo de Vigilancia P6s Comercializagao/
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 o momento,

Eliane Rodrigues da Cruz Maria Cecilia Martins Brito
Gerente de Vigilancia Sanitaria de Produtos - Superintendente da Vigilancia em Saude -
GVSP SUVISA
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