Resolucéo Especifica n° : 01363/2020

Data de publicacgéo : 05/05/2020

Empresa: C&M Industrial Eireli

Produto: ALCOOL 70% PROL

Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso
Apreenséo e inutilizacdo

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacdo, a exposicdo a venda e a fabricacédo do
produto sem registro por empresa sem autorizacédo de funcionamento para a fabricacao,
infringindo os artigos 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e
inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucéo Especifica n° : 01363/2020

Data de publicacéo : 05/05/2020

Empresa: ALEXANDRE MIAN

Produto: M FRESH GEL

Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Apreensdo e inutilizacédo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢bes de fiscalizacdo: apreenséo, recolhimento e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacéo e a fabricacdo do produto sem registro,
infringindo o artigo 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso |
do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucéo Especifica n° : 01468/2020
Data de publicacéo : 11/05/2020
Empresa: RPD Produtos para Limpeza Ltda

Produto: ALCOOL GEL 70%
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 0800148110


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.363-de-4-de-maio-de-2020-255165272
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.363-de-4-de-maio-de-2020-255165272
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.468-de-8-de-maio-de-2020-256094840

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Suspensdo do Armazenamento
Proibi¢céo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acbes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo e do uso.

Motivacdo: A empresa RPD PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA (CNPJ 01097621/0001-06)
desconhece a fabricaco do lote do produto ALCOOL GEL 70%, exibindo na rotulagem seu
CNPJ como fabricante e 0 CNPJ 05896747/0001-93 como distribuidor.

Resolucdo Especifica n° : 01457/2020
Data de publicagdo : 11/05/2020 ) )
Empresa: SUTUCAT INDUSTRIA E COMERCIO DE FIOS CIRURGICOS LTDA

Produto: ALGODAO PRETO TORCIDO, CAT GUT CROMADO, CAT GUT CROMADO SEM
AGULHA, CAT GUT SIMPLES, CAT GUT SIMPLES SEM AGULHA, FIO DE SUTURA
ALGODAO AGULHADO, FIO DE SUTURA DE ALGODAO
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 14/06/2019

Produto: FIO DE SUTURA DE CATGUT CROMADO COM AGULHA, FIO DE SUTURA DE
CATGUT CROMADO SEM AGULHA, FIO DE SUTURA DE CATGUT SIMPLES COM
AGULHA, FIO DE SUTURA DE CATGUT SIMPLES SEM AGULHA, FIO DE SUTURA DE
LINHO COM AGULHA, FIO DE SUTURA DE NYLON AGULHADO
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 14/06/2019

Produto: FIO DE SUTURA DE POLIPROPILENO COM AGULHA, FIO DE SUTURA DE SEDA
AGULHADO, FIO DE SUTURA DE VICRIL COM AGULHA, NYLON, SEDA TRANCADA
PRETA
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 14/06/2019

Acoes de fiscalizacédo:

Suspensdo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢bes de fiscalizacdo: suspensédo da comercializagao, da distribuicdo, da
fabricagdo e do uso.

Motivacdo: Foi considerada a inspecéo sanitaria realizada na empresa em 10, 11, 12 e
14/06/2019, durante a qual ficou comprovada a fabrica¢éo do produto, em desacordo com 0s
itens 2.2.2,7.3.1,3.1.1,9.1, 2.2.6,2.1.1.2,7.3.1, 2.5.3,5.1.3.1,5.1.3.2,5.1.3, 5.1.5, 3.2,
5.1.5.1,3.3.1,5.5.1,6.1.2,9.2,5.1.1, 5.4.4, 7.2.2.1 da RDC 16/2013.

Resolucéo Especifica n° : 01457/2020
Data de publicagéo : 11/05/2020
Empresa: Fundacao Oswaldo Cruz



http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.457-de-7-de-maio-de-2020-256093975
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.457-de-7-de-maio-de-2020-256093975

Produto: KIT DIAGNOSTICO ICC EIE HANTEC IGG e KIT DIAGNOSTICO ICC EIE HANTEC
IGM
Lote, fabricacéo e validade: Lotes a partir de 12/07/2019

AcOes de fiscalizagdo:
Recolhimento

Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibigédo da fabricacdo
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializacdo, da
distribuic&o, da fabricacéo e do uso

Motivacdo: Comprovadas a fabricacdo e a comercializacdo dos produtos sem registro ou
cadastro na Anvisa, em desacordo com o Art. 12 da Lei 6.360/1976. Considerada também a
inspecao sanitaria realizada na empresa Fundacéo Oswaldo Cruz, em 12/07/2019, durante a
qual ficou comprovada a fabricacédo dos produtos em desacordo com a RDC 16/2013.

Resolucdo Especifica n° : 01457/2020
Data de publicagdo : 11/05/2020 3 ~
Empresa: CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

PRODUTOS PARA SAUDE

Produto: Artrolon Standard
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 1707021

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: recolhimento e suspenséo da comercializagdo, da
distribuic&o e do uso.

Motivacdo: Auto Termo n° 33/2018, emitido pela Secretaria de Estado da Salude/PR, intima a
empresa a realizar acdo de campo, conforme estabelece a RDC 23/2012, referente ao lote
1707021 do produto Artrolon Standard, o qual foi liberado com residual de ETO superior ao
permitido na Portaria Interministerial 482/1999. A Resolucéo entra em vigor na data de sua
publicagéo e vigorara por 90 dias.

Resolucdo Especifica n° : 01457/2020
Data de publicacéo : 11/05/2020 ) B
Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA

Produto: MedTeste Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM (TESTE RAPIDO)
Lote, fabricacé&o e validade: COV20030060


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.457-de-7-de-maio-de-2020-256093975
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.457-de-7-de-maio-de-2020-256093975

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Aces de fiscalizacdo: Interdicdo cautelar

Motivagéo: Laudo de Andlise Fiscal 1342.1P.0/2020, da Fundacédo Oswaldo Cruz/INCQS
apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de sensibilidade. O produto apresentou falhas e
marcacoes indeléveis da linha controle em 71% dos cassetes analisados (71/100), como
também nas linhas teste 15% dos cassetes analisados (03/20), implicando em resultados falso
negativos.

Resolucao Especifica n° : 01475/2020
Data de publicacgéo : 12/05/2020
Empresa: LEMOS & RAGO LTDA

Produto: GEL HIGIENIZANTE - MAOS LIMPAS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e suspensédo da comercializacdo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Foi considerada a comercializa¢do do produto sem registro, infringindo o artigo 12
da Lei 6369/1976, e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do artigo 67 da Lei
6369/1976.

Resolucéo Especifica n° : 01474/2020
Data de publicacéo : 11/05/2020
Empresa: Dongguan Leihuo Medical Device Co.

Produto: MASCARA SEMIFACIAL MODELO LH-KN95
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 01/01/2001

Acdes de fiscalizacédo:
Interdicao cautelar

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacao: Interdigdo cautelar

Motivacéo: Foram consideradas: (1) alerta sobre mascaras N95 falsificadas oriundas da China
emitido pelo Canada Border Services Agency, EIOD-Intelligence, GTAR Intellgence Bulletin
2020-008, datado de 24/04/2020, e (2) apreensao de carga de mascaras chinesas rotuladas
como N95 pela alfandega no aeroporto internacional de Brasilia, com suspeita de
falsificacdo/adulteracao.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.475-de-11-de-maio-de-2020-256308439
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.475-de-11-de-maio-de-2020-256308439
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.474-de-8-de-maio-de-2020-256097259

Resolucdo Especifica n® : 01479/2020

Data de publicacdo : 12/05/2020
Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Produto: DEMEDROX - 150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1 ML
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 1905327

AcOes de fiscalizacdo:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e suspensédo da comercializacdo, da
distribuicdo e do uso.

Motivagéo: Resultado insatisfatorio do Laudo de Analise 248.1P.0/2020, emitido pelo Lacen-
BA, para o teste de "aspecto”, por dificuldade de ressuspensao.

Resolucdo Especifica n° : 01479/2020

Data de publicacdo : 12/05/2020

Empresa: Desconhecida
Produto: ORIGINAL ERVAS

AcOes de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: proibicdo da comercializagédo, da distribuicdo, da
fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Produto sem registro ou notificagdo na Anvisa e sem devida comprovagéo de
qualidade, seguranca e eficicia, podendo colocar em risco a saude do consumidor. Assim, fica
proibida a fabricacao, a distribuicdo, a comercializac¢éo, a propaganda e o uso do produto
Original Ervas (anunciado como Composto Emagrecedor) por todos os meios (fisico, websites,
telefone etc).


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.479-de-11-de-maio-de-2020-256310762
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.479-de-11-de-maio-de-2020-256310762
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.479-de-11-de-maio-de-2020-256310762

Resolucéo Especifica n° : 01553/2020
Data de publicacgéo : 18/05/2020
Empresa: Aya Tech Quimica para tecidos Ltda

Produto: PROTEC SPRAY REPELENTE DE INSETOS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Recolhimento

Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao, recolhimento e proibicdo da comercializacao,
da distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Em cumprimento a sentenca judicial, considerando a exposi¢éo a venda do
produto sem registro por empresa sem autorizacédo de funcionamento para a fabricacao,
infringindo os arts. 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso
| do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 01553/2020
Data de publicacéo : 18/05/2020

Empresa: DESCONHECIDA

Produto: LINHA INOV COSMETICOS
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Apreensdo e inutilizacédo
Suspensédo do Armazenamento
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo, da fabricacé@o, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Consideradas a comercializagao/exposicdo a venda e a fabricagcdo do produto sem
registro por empresa sem autorizacdo de funcionamento, infringindo os arts. 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.553-de-15-de-maio-de-2020-257198753
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.553-de-15-de-maio-de-2020-257198753

Resolucdo Especifica n° : 01553/2020
Data de publicacgéo : 18/05/2020
Empresa: N.A. QUIMICA LTDA.

Produto: ALCOOL GEL 70%
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Recolhimento

Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao, recolhimento e proibicdo da comercializacao,
da distribuicao, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Consideradas a fabricacao e a comercializacdo de produto sem registro na Anvisa
por empresa sem autorizag&o de fabricacéo, infringindo os arts. 2° e 12 da Lei n.° 6.360/1976 e
no paragrafo tnico e art. 2° da RDC 350/2020 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e
inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 01553/2020
Data de publicacéo : 18/05/2020 ) i
Empresa: MUNDIAL INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI

Produto: PRODUTOS LINHA JUATAK
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: MATA FORMIGAS JUATAK
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Suspensédo do Armazenamento
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Apreensao e inutilizacao

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacao/exposicao a venda e fabricacao do produto
sem registro por empresa sem autorizacao de funcionamento para a fabricacao, infringindo os
arts. 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da
Lei 6360/1976.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.553-de-15-de-maio-de-2020-257198753
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.553-de-15-de-maio-de-2020-257198753

Resolucdo Especifica n° : 01532/2020
Data de publicagdo : 18/05/2020 ) ) )
Empresa: UNIPLASTICO INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICO LTDA

Produto: NAT GEL 70 ALCOOL EM GEL PARA AS MAOS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso
Apreenséo e inutilizacdo

Observacdo: Acdes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacdo, a exposicao a venda e a fabricacédo do
produto sem registro por empresa sem Autorizacdo de Funcionamento (AFE), infringindo os
artigos 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art.
67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 01532/2020
Data de publicagdo : 18/05/2020 )
Empresa: FORO COMERCIO E SERVICO DE PRODUTOS QUIMICOS EIRELI

Produto: ALCOOL GEL - HIGIENIZADOR DE MAOS

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacao: recolhimento e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foi considerada a fabricagédo do produto sem registro por empresa sem
autorizacao de funcionamento para a fabricacado, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063

Resolucéo Especifica n° : 01532/2020
Data de publicagéo : 18/05/2020
Empresa: Mizza Industria e Comércio de Cosméticos

Produto: GEL ANTISSEPTICO LA ROCHELE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acdes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacéo de funcionamento para a fabricacdo, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucéo Especifica n° : 01532/2020
Data de publicacéo : 18/05/2020
Empresa: Rodrigues e Cia LTDA

Produto: JAXPLUS - LIMPADOR DESINCRUSTANTE DESENGORDURANTE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: DETERGENTE DETERPLUS
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: AROMATIZANTE BACTERICIDA ARPLUS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: HANDPLUS ERVA DOCE
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: GELPLUS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: DETERGENTE DETERPLUS 5 L
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: ALCOOLPLUS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢céo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacéo de funcionamento para a fabricacdo, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 01532/2020
Data de publicacgéo : 18/05/2020 )
Empresa: 101 BRASIL INDUSTRIA DE BEBIDAS LTDA

Produto: ALCOOL ETILICO 70 INPM DRAGAO
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Foi considerada a fabricagéo do produto sem registro por empresa sem
autorizacao de funcionamento para a fabricacao, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n®: 01532/2020

Data de publicacao : 18/05/2020
Empresa: Mizza Indastria e Comércio de Cosméticos

Produto: GEL ANTISSEPTICO LA ROCHELE
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializagao
Proibi¢éo da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.532-de-14-de-maio-de-2020-257197063

Motivacéo: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacéo de funcionamento para a fabricacédo, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n®: 01532/2020

Data de publicacao : 18/05/2020
Empresa: FORO COMERCIO E SERVICO DE PRODUTOS QUIMICOS EIRELI

Produto: ALCOOL GEL - HIGIENIZADOR DE MAOS

AcOes de fiscaliza¢do:
Recolhimento

Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricac&o, da propaganda e do uso.

Motivacéao: Foi considerada a fabricacdo do produto sem registro por empresa sem
autorizacéo de funcionamento para a fabricacédo, infringindo os artigos 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n®: 01563/2020

Data de publicacao : 20/05/2020 )
Empresa: KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Produto: Luva Cirargica MAXITEX
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

Produto: Luva Cirargica Maxitex PF - Isenta de P&
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

Produto: LUVA CIRURGICA SINTETICA ESTERIL ISENTA DE PO - MARCA NUZONE X2
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

Produto: LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX COM PO - MARCA
NUGARD
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

Produto: LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO DE LATEX ISENTA DE PO -
MARCA NUGARD PF
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

Produto: LUVA PARA PROCEDIMENTO NITRILICA ISENTA DE PO MARCA NUGARD
NITRIL QUIMIOTERAPIA
Lote, fabricacéo e validade: Lotes a partir de 20/09/2019
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Produto: LUVA PARA PROCEDIMENTO NITRILICA MARCA NUGARD
Lote, fabricacéo e validade: Lotes a partir de 20/09/2019

AcOes de fiscalizagdo:
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo da Importacéo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: suspensdo da comercializagéo, da distribuicdo, da
importacdo e do uso.

Motivacdo: Descumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude pelo
fabricante Terang Nusa SDN BHD, em desacordo com a RDC 16/2013, conforme descrito no
Formulario de Classificacdo e Comunicacao de Nado Conformidades de 20/09/2019, referente a
auditoria realizada no periodo de 18 a 20 de setembro de 2019.

Resolucdo Especifica n® : 01564/2020
Data de publicagéo : 21/05/2020 ) A
Empresa: MAXINUTRI LABORATORIO NUTRACEUTICO EIRELI

Produto: HIBISCO - HIBISCI M. FOLIUM
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: GINSENG - GINSENG RADIX
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: GINKGO BILOBA - GINKGO FOLIUM
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: GENGIBRE - ZINGIBERIS RHIZOMA
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: CURCUMA - CURCUMAE LONGAE R.
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: CHA VERDE - GREEN TEA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: CENTELLA ASIATICA - CENTELLAE HERBA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: CASTANHA DA INDIA - AESCULI SEMEN
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes
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Produto: ALCACUZ - LICORICE EXTRACT
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: LARANJA AMARGA - AURANTII FRUCTUS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgacdo

Observacéo: Acbes de fiscalizacdo: proibicdo da comercializagéo, da distribuicéo, da
fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comprovadas a fabricacdo, comercializacéo e divulgacdo, em desacordo com a
RDC 21/2014, por ndo atender aos requisitos preconizados pela Farmacopeia Chinesa para
produtos da Medicina Tradicional Chinesa, no que tange ao controle de qualidade, posologia e
comercializacéo, contrariando o Art. 4° da normativo vigente.

Resolucdo Especifica n° : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: FACEBOOK SERVICOS ONLINE DO BRASIL LTDA

Produto: CAFEINA SUPER CONCENTRADA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: OMEGA 3 PREMIUM DENATURE
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: SKIM LIPO
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: TEA LIPO
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: NEO LIPO
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: PSYLIUM COM GARCINIA DENATURE
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: IMUNOMAX DENATURE
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes
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Produto: OLEO DE LINHACA DENATURE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE CARTAMO DENATURE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE PRIMULA DENATURE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: CARTI CALCIO COM VITAMIINA C DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: EXTRATO DE PROPOLIS DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: UXI AMARELO COM UNHA DE GATO DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: OMEGA 3 EPA/DHA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: OMEGA 3 EPA/DHA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: SAUDE DO HOMEM (ANTI-INFLAMATORIO) DENATURE
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: POLIVITAMINICO DENATURE
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE COCO DENATURE
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE ALHO DENATURE
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE SUCUPIRA DENATURE
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: OLEO DE COPAIBA DENATURE
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes



Produto: DETOX LIFE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: QUITOSANA DENATURE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: SECA BARRIGA DENATURE
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: CLORETO DE MAGNESIO PA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: COLAGENO HIDROLISADO DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: MORINGA OLEIFERA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: GINKGO BILOBA COM CASTANHA DA INDIA DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: CARVAO VEGETAL DENATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso
Apreensao e inutilizacao

Observacdo: A¢des de fiscalizacdo: apreensdo/inutilizacdo e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovada a divulgac@o/comercializagcdo do produto sem registro/notificagéo ou
cadastro na Anvisa, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: Stronger Diet +

Produto: TODOS OS PRODUTOS DA LINHA DIET +
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes
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Produto: STRONGER DIET +
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensaol/inutilizacéo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comércio e propaganda de produto sem registro ou notificagdo, por meio dos
seguintes sites eletrénicos, em desacordo com os artigos 12 e 59 da Lei 6360/76:
https://www.instagram.com/helenasaidemagrecedores/, https://dietstrongersuplementos.com.br,
https://www.americanas.com.br/, https://www.submarino.com.br/ e
https://www.produto.mercadolivre.com.br/.

Resolucao Especifica n° : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: MNW Comércio de Produtos Ltda.

Produto: TRIBULUS - BLACK SKULL
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Proibicdo da comercializacéo
Apreensao e inutilizacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: A¢les de fiscalizacdo: apreensdo/inutilizacéo e proibicdo da comercializagéo, da
propaganda e do uso.

Motivacéo: Propaganda e comércio de produto, sem registro, por meio do site:
https://www.musculosnaweb.com.br/, descumprindo os artigos 12 e 59 da Lei n°® 6.360/1976

Resolucdo Especifica n® : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Produto: HARVONI
Lote, fabricac&o e validade: Lote: 16UCKT35D5

Acdes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializagao
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Proibi¢éo da distribuicdo
Proibic&o da importacéo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao/inutilizacéo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da importacéo e do uso.

Motivagdo: Comunicado da empresa Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda referente a
falsificacéo do lote 16UCKT35D5 do medicamento HARVONI, que contraria o Art. 62 da Lei
6360/76.

Resolucéo Especifica n® : 01564/2020
Data de publicacéo : 21/05/2020
Empresa: FACEBOOK SERVICOS ONLINE DO BRASIL LTDA

Produto: SIBUTRAMINA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: FEMPROPOREX
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: ANFEPRAMONA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Apreensao e inutilizacéo
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: A¢les de fiscalizacdo: apreenséo/inutilizacéo e suspensao da comercializagéo,
da propaganda e do uso.

Motivacdo: Verificada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, por
meio do site: https://www.facebook.com/Femproporex-Original-723586821354291/?ref=py _c,
descumprindo o Art. 52 da RDC 44/2009, a Portaria 344/1998 e o Art. 33 da Lei n® 11.343.

Resolucdo Especifica n® : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: FACEBOOK SERVIGCOS ONLINE DO BRASIL LTDA

Produto: SECA BARRIGA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializagao
Proibi¢éo da distribuicao
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Proibi¢éo da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao/inutilizacéo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricac&o, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comércio e propaganda de produto sem registro, notificacdo ou cadastro, por meio
dos sites: Perfil Instagram @vivendoemagrecendoo;
https://www.vivendoeemagrecendo.com.br/; https://lista.mercadolivre.com.br/vivendo-e-
emagrecendo?matt_tool=6703541&matt_word=VIVENDO_E_EMAGRECENDO&gclid=CjwKCA
jwa871BRAjEiwAbxXi2zewJVI3MuzxUcWYdndzBUVzjgeKm7kOECjxGahvt5TiZ3yiYwuwNxoCb
E wQAvD_BwE.

Resolucao Especifica n° : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: Nature Suplementos

Produto: MACA PERUANA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: DIET+STRONGER
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: DETOX SLIM NATURE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: KI FINA CORPUS
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: SLIM BLUE LOSS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: XTREME SLIM
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: LIPODIET ROSA EMAGRY
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: LIPODIET BLUE EMAGRY
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: SLIM NATURE
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes


http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.564-de-18-de-maio-de-2020-257814665
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.564-de-18-de-maio-de-2020-257814665

Produto: BIOFITSLIM
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: PINK BLACK EXTRATO DE ERVAS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: LIPOEXTREME ORIGINAL
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: BIONATTI EMAGRY
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: WORLD SLIM
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: BLACK EXTREME TRADICIONAL NIVEL 3
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: BLACK EXTREME ULTRA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: MAX XTREME
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: LIPODIET NiVEL 4
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: PINK BLACK
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acobes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializacéo
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: apreensdo/inutilizacdo e proibicdo da comercializagéo, da
fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Propaganda e comércio de produtos, sem registro, por meio dos sites:
www.naturesuplementos.com.br e www.fonteslifegold.com.br, descumprindo os artigos 12, 50 e
59 da Lei 6.360/1976.



Resolucao Especifica n® : 01564/2020

Data de publicacdo : 21/05/2020
Empresa: Stronger Diet +

Produto: TODOS OS PRODUTOS DA LINHA DIET +
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: STRONGER DIET +
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreensdo e inutilizagéo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensado/inutilizacéo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comércio e propaganda de produto sem registro ou notificacédo, por meio dos
seguintes sites eletrénicos, em desacordo com os artigos 12 e 59 da Lei 6360/76:
https://www.instagram.com/helenasaidemagrecedores/, https://dietstrongersuplementos.com.br,
https://www.americanas.com.br/, https://www.submarino.com.br/ e
https://www.produto.mercadolivre.com.br/.

Resolucdo Especifica n® : 01564/2020

Data de publicacgéo : 21/05/2020
Empresa: MAXINUTRI LABORATORIO NUTRACEUTICO EIRELI

Produto: HIBISCO - HIBISCI M. FOLIUM
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: GINSENG - GINSENG RADIX
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: GINKGO BILOBA - GINKGO FOLIUM
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: GENGIBRE - ZINGIBERIS RHIZOMA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes
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Produto: CURCUMA - CURCUMAE LONGAE R.
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: CHA VERDE - GREEN TEA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: CENTELLA ASIATICA - CENTELLAE HERBA
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: CASTANHA DA INDIA - AESCULI SEMEN
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: ALCACUZ - LICORICE EXTRACT
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: LARANJA AMARGA - AURANTII FRUCTUS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacdo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgacdo

Observacdo: A¢les de fiscalizacéo: proibicdo da comercializagdo, da distribuicdo, da
fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovadas a fabricacdo, comercializacéo e divulgacéo, em desacordo com a
RDC 21/2014, por ndo atender aos requisitos preconizados pela Farmacopeia Chinesa para
produtos da Medicina Tradicional Chinesa, no que tange ao controle de qualidade, posologia e
comercializagdo, contrariando o Art. 4° da normativo vigente.

Resolucdo Especifica n® : 01613/2020

Data de publicacgéo : 22/05/2020
Empresa: ADVAGEN BIOTECH LTDA

Produto: COVID-19 IgG/IgM LF
Lote, fabricac&o e validade: Lote: 20193-01

Acdes de fiscalizacédo:
Interdicao cautelar

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacao: Interdigdo cautelar
Motivacdo: Laudo de Analise Fiscal inicial n® 1531.1P.0/2020, emitido pela Fundagao Oswaldo

Cruz - INCQS, apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de sensibilidade. Em 25 amostras
clinicas positivas para o marcador em pauta (COVID-19 IgM- 25 amostras e COVID-19 IgG- 25
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amostras) foram encontrados 8 resultados Falso Negativos para COVID-19 IgM e 3 resultados
Falso Negativos para COVID-19 IgG.

Resolucao Especifica n®: 01612/2020

Data de publicacdo : 22/05/2020
Empresa: BELLA QUIMICA INDUSTRIA LTDA

Produto: SELANTE POTENCIALIZADOR - DISCOVERY EXPRESS
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: SELANTE POTENCIALIZADOR FASHION - YBERA PROFESSIONAL
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e suspensédo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéao: O produto classifica-se como Risco 2 e esta indevidamente notificado nesta
Agéncia, tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 01595/2020

Data de publicacgéo : 22/05/2020
Empresa: DAGMAR NOBRE DE OLIVEIRA - ME

Produto: Todos os produtos

Acobes de fiscalizacédo:
Recolhimento

Suspensdo do Armazenamento
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacao: recolhimento e suspensdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo, da fabricacéo e do uso.

Motivacdo: Considerado o descumprimento da RDC/2013, que aprovou 0 Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, detectado durante inspecao sanitaria realizada por equipe de Vigilancia Sanitaria do
Rio Grande do Norte, em 23/04/2020, e tendo em vista o previsto no art. 5° da citada RDC e no
art. 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976
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Resolucao Especifica n° : 01584/2020

Data de publicacdo : 22/05/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: DEFITELIO (defibrotide)
Lote, fabricacdo e validade: Lotes 0286 e 0126

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibicdo da importacéo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensado/inutilizacdo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da importacéo e do uso.

Motivacdo: Comunicado da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e da Agéncia sanitaria da
Suica, Swissmedic, referente a falsificacdo dos lotes 0286 e 0126 do medicamento
DEFIBROTIDE 200MG frascos de 2.5mL (80MG/ML, solugc&o concentrada para infuséo)
comercializado com o nome de Defitelio, que contraria o Art. 62 da Lei 6360/76.

Resolucdo Especifica n° : 01655/2020

Data de publicacgéo : 25/05/2020
Empresa: Nutritécnica Gourmet Ltda.

Produto: ALIMENTOS DE TRANSICAO PARA LACTENTES E CRIANCAS NA PRIMEIRA
INFANCIA

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricacéo e da propaganda.

Motivacéo: Os produtos ndo possuem o devido registro sanitério obrigatorio. A empresa
Nutritécnica Gourmet Ltda. infringiu os seguintes dispositivos legais: art. 3° do Decreto-Lei n°
986/1969, item 10, do Anexo da Portaria 34/1998, item 5.2.1 da RDC 23/2000 e o Anexo Il da
RDC 27/2010.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.584-de-21-de-maio-de-2020-258043008
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.655-de-22-de-maio-de-2020-258262458

Resolucao Especifica n® : 01649/2020

Data de publicacdo : 25/05/2020
Empresa: L.V. Fabricagéo de Alimentos LTDA

Produto: ALIMENTOS DE TRANSIGAO PARA LACTENTES E CRIANGAS NA PRIMEIRA
INFANCIA DA MARCA AMARMITINHAS

AcOes de fiscalizagdo:
Recolhimento

Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo

Observacdo: A¢les de fiscalizacdo: recolhimento e proibigcdo da comercializagéo, da
distribuicdo, da fabricacdo e da propaganda.

Motivagéo: Os produtos da marca AmarMitinhas ndo possuem o devido registro sanitario
obrigatério. A empresa infringiu o art. 3° do Decreto-Lei n® 986/1969; o item 10, do Anexo da
Portaria 34/1998; o item 5.2.1, da RDC 23/2000 e o Anexo Il da RDC 27/2010.

Resolucao Especifica n®: 01671/2020

Data de publicacgéo : 26/05/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: ESCOVA PROGRESSIVA 100% ORGANICA NATURALE 300ML - 0% FORMOL
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Apreensdo e inutilizacédo
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Consideradas a comercializagdo, a exposi¢éo a venda e a fabricacdo do produto
sem registro por empresa sem autorizacao de funcionamento, infringindo os arts. 2° e 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.


http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.649-de-22-de-maio-de-2020-258262485
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.671-de-25-de-maio-de-2020-258468156

Resolucao Especifica n®: 01671/2020

Data de publicacdo : 26/05/2020
Empresa: BEBIDAS GRASSE DO BRASIL LTDA

Produto: ALCOOL CAPRICHO 70°
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Suspensdo do Armazenamento
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao e proibicdo do armazenamento, da
comercializacéo, da distribuicdo, da fabricacéo e do uso.

Motivacéo: Foram consideradas a fabricacédo e a comercializacdo do produto sem registro por
empresa sem autoriza¢do de funcionamento, infringindo os arts. 2° e 12 da Lei 6360/1976 e
tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 01673/2020

Data de publicacgéo : 27/05/2020 ) ) ) )
Empresa: HTS - TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO

LTDA

Produto: Canula introdutora flexivel Epimed - 135-1735
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes a partir de 17/02/2020

Acles de fiscalizagao:
Suspenséo da importacao

Observacdo: A¢des de fiscalizacdo: suspensdo da importacao

Motivacdo: Foi considerado o indeferimento da peticéo de Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo de Produtos Médicos para a empresa Epimed International Inc., solicitada pela
empresa HTS, devido ao Art. 11 da RDC 204/2005: ndo apresentacédo de interesse na
sequéncia de andlise da peticdo em tela, conforme notificacdo de exigéncia n°® 0415932/19-2.

Resolucao Especifica n®: 01673/2020

Data de publicacgéo : 27/05/2020
Empresa: Hecin Scientific, Inc.

Produto: PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO CLASSE llI
Lote, fabricac&o e validade: Lotes a partir de 13/05/2020

Acdbes de fiscalizacdo:
Suspensédo da Comercializagdo


http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.671-de-25-de-maio-de-2020-258468156
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.673-de-26-de-maio-de-2020-258704550
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.673-de-26-de-maio-de-2020-258704550

Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo da importacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: suspensdo da comercializagéo, da distribuicdo, da
importacdo e do uso.

Motivacédo: Irregularidades foram detectadas durante inspecéo realizada pelo "Medical Device
Supervision Office of Guangdong Drug Administration”, em 15/04/2020, na empresa Hecin
Scientific, na China, onde foi constatado descumprimento dos itens 5.4.1, 5.1.3,5.1.2,5.3.1 e
6.2.1. da RDC 16/2013.

Resolucao Especifica n®: 01673/2020

Data de publicacéo : 27/05/2020
Empresa: WB Laser Technology

Produto: LASER Q SWITCHED ND. YAG - LADYBUG LASER
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 19/02/2020

Acles de fiscalizagao:
Apreensdo e inutilizacéo
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da importacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao e inutilizacdo e suspenséo da comercializacao,
da distribuicdo, da importacéo e do uso.

Motivacdo: Comprovado o uso do produto Laser Q-Switched Nd. YAG - Ladybug Laser sem
registro ou cadastro na Anvisa, comercializado pela empresa WB Laser Technology, localizada
em Portugal, e que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia, em desacordo
com os artigos 12, 50 e 59 da Lei n°® 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 01674/2020

Data de publicacgéo : 27/05/2020
Empresa: National Produtos Quimicos EIRELI

Produto: Todos os produtos
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializagao
Proibi¢éo da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacédo: Ac¢des de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.673-de-26-de-maio-de-2020-258704550
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.674-de-26-de-maio-de-2020-258704542

Motivacéo: Produto sem registro fabricado por empresa sem autorizacéo de funcionamento,
infringindo os arts. 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso
| do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n®: 01674/2020

Data de publicacéo : 27/05/2020 y
Empresa: DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS IMPORTAGAO E

EXPORTACAO LTDA

Produto: COMPLEXO SELANTE XBTX DE OKRA FELPS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: FELPS XBTX DE OKRA COMPLEXO HIDRATANTE
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:

Suspensédo da Comercializacao
Recolhimento

Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e suspensado da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Produto comercializado sem registro, infringindo o art 12 da Lei 6360/1976 e tendo
em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 01675/2020

Data de publicacgéo : 27/05/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: OXYCLEAR ALCOOL GEL ANTISSEPTICO
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acoes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializacao
Proibi¢éo da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivagdo: A empresa ZANINPHARMA - INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS
LTDA, CNPJ 07.825.034/0001-64, desconhece a fabricac&o do produto Oxyclear Alcool gel
antisséptico, comercializado com os dados da empresa fabricante na rotulagem alterada do
produto, pela empresa M. J. SOUZA NETO, CNPJ 30.272.415/0001-85.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.674-de-26-de-maio-de-2020-258704542
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.675-de-26-de-maio-de-2020-258704605

Resolucao Especifica n®: 01675/2020

Data de publicacgdo : 27/05/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: GEL ANTISSEPTICO 70 INPM - EXTRATO DE ALOE VERA - HIGIENIZADOR DE
MAOS - BIONATUM - 130 ML
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacdo
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Consideradas a comercializacdo, a exposicdo a venda e a fabricacdo do produto
sem registro por empresa sem autorizacao de funcionamento para a fabricacao, infringindo os
arts. 2° e 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da
Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 01693/2020

Data de publicacgéo : 28/05/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: DETERGENTE CLORADO EM GEL TOP CLEAN
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso
Apreensao e inutilizacao

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: apreensdo e proibi¢cdo da comercializacéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Foram consideradas a comercializacdo, a exposicao a venda e a fabricagédo do
produto sem registro, infringindo o art 12 da Lei 6360/1976 e tendo em vista 0 previsto nos arts
6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.675-de-26-de-maio-de-2020-258704605
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.693-de-27-de-maio-de-2020-258914493
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