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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, 06 de junho de 2017

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 27/2017

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 junho de 2017:

Diario Oficial da Uniao N°. 106, segunda-feira, 05 de junho de 2017, Pag. 100
RESOLUCAO-RE N° 1.464, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 47, [X e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 03 de fevereiro de 2016,

considerando os arts. 6°, 7°, 10 e 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 o art. 7° do Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013;

considerando a comprovacao da divulgacdo e comercializagdo do produto ANGELSOUNDS sem
registro por meio de internet, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo
da distribui¢do, divulgacdo e comercializagdo do produto ANGELSOUNDS, fabricado pela
empresa Shenzhen Jumper Medical Equipment Co., Ltd., localizada em 5th Floor Building No. 34,
Baoyuan Industrial Zone, Xixiang Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong 518102, P. R.,
China.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo, pelas Vigilancias Sanitarias dos Estados e dos
Municipios, das unidades do produto descrito no art. 1° encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR

Diario Oficial da Unido N°. 108, quarta-feira, 07 de junho de 2017, Pag. 46
RESOLUCAO-RE N° 1.502, DE 6 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
conferem o art. 47, IX e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de 2016;

considerando a publicacao da Resolucao RE n° 1.048 de 19/04/2017, publicada no D.O.U. n°® 76 de
20 de abril de 2017, Secdo 1, que determinou a proibi¢do da divulgagdo, comercializagdo pela
empresa S.V.C LASER COMERCIAL LTDA, CNPJ:73.091.936/0001- 49 no site
http://www.impressaodicom.com.br, localizada na Rua Jacira n.° 321, Jardim Macedo, Ribeirdo
Preto- SP, de impressora para impressdes de diagnosticos médicos por imagens, por ndo possuir
Autorizagdo de Funcionamento - AFE emitida por essa Agéncia;
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considerando o deferimento da medida liminar na ac¢ao ordinaria n°. 5001009-21.2017.4.03.6102 da
2% Vara Federal de Riberao Preto ajuizada pela empresa SVC Laser Comercial Ltda, resolve:

Art. 1° Suspender os efeitos da Resolucdo RE n° 1.048 de 19/04/2017, publicada no D.O.U. n°® 76
de 20 de abril de 2017, Secao 1, fls. 55, até decisao final ou em contrario nos autos.

Art. 2° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Diario Oficial da Uniao N°. 111, segunda-feira, 12 de junho de 2017, Pag. 43
RESOLUCAO-RE N° 1.581, DE 9 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 47, [X e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de 2016,

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 FRASCOS PARA BIOPSIAS ANTI-VAZAMENTO HISTOFIX,
FRASCO PARA BIOPSIAS HISTOFIX COM FIXADORES, FRASCO PARA BIOPSIA
HISTOFIX FORMOL SALINO, FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX FORMALINA
ALCOOLICA, FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX FORMALINA NEUTRA TAMPONADA
(PH7.0) e FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX BOUIN divulgados e comercializados pelo site
http://consumiveis.frascobiopsiahistofix.easypath.com.br/ ndo possuem cadastros sanitarios,
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo
da importacio, divulgacdo, comercializacdo e uso dos FRASCOS PARA BIOPSIAS ANTI-
VAZAMENTO HISTOFIX, FRASCO PARA BIOPSIAS HISTOFIX COM FIXADORES,
FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX FORMOL SALINO, FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX
FORMALINA ALCOOLICA, FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX FORMALINA NEUTRA
TAMPONADA (PH7.0) ¢ FRASCO PARA BIOPSIA HISTOFIX BOUIN, divulgados e
comercializados pelo site

http://consumiveis.frascobiopsiahistofix.easypath.com.br/, de responsabilidade da empresa Erviegas
Instrumental Cirargico Ltda, CNPJ: 46271011000107, localizada na rua Lacedemonia, 268 - Vila
Alexandria - Sdo Paulo-SP CEP: 0463402, por estarem sem cadastro sanitario na Anvisa.

Art. 2° Determinar que a Erviegas Instrumental Cirurgico Ltda, CNPJ: 46271011000107, promova
o recolhimento dos produtos existente no mercado, relativo aos produtos descritos no art. 1°.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diario Oficial da Uniao N°. 111, segunda-feira, 12 de junho de 2017, Pag. 43
RESOLUCAO-RE N° 1.582, DE 9 DE JUNHO DE 2017

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
conferem o art. 47, IX e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 61, 3 de fevereiro de 2016;

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

considerando o art. 2°, da Resolugao RDC n° 15, de 28 de margo de 2014;

considerando o provimento da Apelacao Civel n. 0022946- 57.2012.4.03.6100 - TRF 3%
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considerando a decisdo da Diretoria Colegiada na Reunido Ordinéria Interna - ROI 002/2017 de
21/02/2017, item 6.1.10;

considerando a publicacdo da Resolu¢ao-RE n°® 1.357 de 22 de maio de 2017 contendo a concessao
da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao no D.O.U. n° 101 de 29 de maio de 2017 referente
aos fabricantes Standard Diagnostics Inc, localizado na Coréia do Sul com empresa solicitante
Alere S.A de expediente 360612/11-1 e Medion Diagnostics Grifols AG, localizada na Sui¢a com
empresa solicitante Grifols Brasil Ltda de expediente 510219/11- 7, RESOLVE:

Art. 1° Revogar parcialmente a Resolugdo-RE n® 642 de 10 de marg¢o de 2017, republicada no
D.O.U. n° 59, em 27 de marco de 2017, Secao 1, fl. 88, excluindo das determinacdes contidas no
artigo 1°, a suspensao da importagdo, distribui¢do, comercializacdo e uso dos produtos: HCV 3.0
ELISA (registro 10071770767), HBsAg ELISA 3.0 (registro 10071770768), SD BIOLINE
HIV/Syphilis Duo (registro 10071770852); SD BIOLINE HAV IgG/IgM (registro 10071770867)
fabricados por STANDARD DIAGNOSTICS INC, com detentor do registo ALERE S.A. e
Extended IV Control (registro 80134860213) e Essential II Control (registro 80134860214)
fabricados por MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG - Sui¢a, com detentor do registro
GRIFOLS BRASIL LTDA, por terem sido publicadas as concessdes de Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo, expedientes 360612/11-1 e 510219/11-7 respectivamente.

Art. 2° Fica mantida a determinacdao de suspensdo da importagdo, distribui¢do, comercializacao e
uso dos outros produtos listados na Resolu¢dao-RE n°® 642 de 10 de margo de 2017, republicada no
D.O.U. n° 59, em 27 de margo de 2017 e a revogagdo parcial realizada na Resolu¢ao-RE N° 1.165,
de 2 de maio de 2017.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

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 comunicacao 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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