Resolucdo Especifica n® : 03932/2020

Data de publicacdo : 01/10/2020

Empresa: Bell Life Style Products Inc.

Produto: BELL EQUINACEA SUPORTE IMUNOLOGICO
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

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

Observacgédo: MEDIDA PREVENTIVA- A¢bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
Apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializagcéo, da distribuicdo, da fabricacéo, da
importacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Constatados o comércio e a propaganda de produto sem registro, por meio do site
www.evitamins.com/br, descumprindo os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6360/76. As acdes
determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos e veiculos de comunicacao

Resolucdo Especifica n° : 03932/2020

Data de publicacgéo : 01/10/2020 )
Empresa: SOCIEDADE EDUCADORA E BENEFICENTE DO SUL - HOSPITAL MAE DE
DEUS

Produto: PSMA e GE-68/GA-68

Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:

Proibicdo da comercializacéo

Proibic&o da distribuicao

Proibicdo da importacéo

Suspensédo da manipulacao de produtos
Suspenséo do Uso

Observacdo: MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢bes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria Proibicéo
da comercializacao, da distribuicdo, da importa¢do, da manipulagdo e do uso.

Motivacdo: Comprovada a importagcédo dos produtos radiofarmacos néo regulares na Anvisa,
em desacordo com os incisos Il e Ill do Art. 2° da RDC 64/2009. As medidas determinadas ndo
sao restritas & empresa citada.

Resolucdo Especifica n® : 03932/2020

Data de publicacgéo : 01/10/2020

Empresa: VITACAPS

Produto: UXI AMARELO COM UNHA DE GATO 180 CAPSULAS 500MG - VITACAPS
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.932-de-30-de-setembro-de-2020-280526196
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.932-de-30-de-setembro-de-2020-280526196
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.932-de-30-de-setembro-de-2020-280526196

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

Observacdo: Agles de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacédo: Produto listado sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, no sitio eletrénico
www.americanas.com, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes
de fiscalizacao determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos fisicos e veiculos de
comunicacdo que comercializem e/ou divulguem o produto em questéo.

Resolucdo Especifica n® : 03932/2020

Data de publicacgéo : 01/10/2020

Empresa: PHARMA VERDE Il FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. - ME

Produto: VITAMINA E + IOIMBINA + TRIBULUS 60 DOSES e MACA PERUANA 500MG
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: TRIBULUS TERRESTRIS 500MG e OCITOCINA (OXITOCINA) 10Ul
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: TADALAFIL 10MG e SECA GORDURA ABDOMINAL (INSEA2 250MG)
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: IOIMBINA 5MG e CAPSULA SECA BARRIGA COM GOJI BERRY
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: PICOLINATO DE CROMO 100MCG e ORLISTATE 120MG
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Suspenséo da Divulgacao

Observacdo: MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢bes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria Proibicéo
da propaganda

Motivacédo: Divulgacdo e comercializagéo, por meio do site www.unicpharma.com.br, de
férmulas magistrais, que sédo férmulas individualizadas e sem registro na Anvisa, e que s6
podem ser preparados sob prescricdo médica, sendo que a divulgacao desses produtos é
proibida ao publico em geral.

Resolucdo Especifica n° : 03934/2020

Data de publicacgéo : 02/10/2020
Empresa: MEGA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-ME

Produto: ALCOOL EM GEL 70°INPM MEGA
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 112


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.932-de-30-de-setembro-de-2020-280526196
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.934-de-30-de-setembro-de-2020-280799231

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacédo: MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Bes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria Agdes de
fiscalizacgéo: Interdic&o cautelar

Motivagéo: Foi considerado o resultado insatisfatorio no ensaio de teor de alcool (abaixo do
valor de referéncia) comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 1161.1P.0-2020, emitido
pelo LACEN/BA. Embasamento legal: arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 03934/2020

Data de publicacéo : 02/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: RETINOL R 2,5%
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Apreensdo e inutilizagdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: MEDIDA PREVENTIVA- Acbes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria
Apreensdao e proibicdo da comercializacdo, da distribuicdo, da fabricacéo, da propaganda e do
uso.

Motivacéo: Considerada a fabricag&o do produto sem registro por empresa sem autorizacao
de funcionamento para a fabricacado, 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° : 03934/2020
Data de publicagdo : 02/10/2020 ) ) 5
Empresa: DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS IMPORTAGCAO E
EXPORTACAO LTDA

Produto: RICHEE PROFESSIONAL REPOSITOR DE MASSA TERMO ATIVADO NANO BTX
REPAIR
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizacédo:
Recolhimento

Proibicdo da comercializagao
Proibi¢éo da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.934-de-30-de-setembro-de-2020-280799231
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.934-de-30-de-setembro-de-2020-280799231

Observacédo: MEDIDA PREVENTIVA- A¢bes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria
Recolhimento e proibicdo da comercializacdo, da distribuic&o, da fabricagéo, da propaganda e
do uso.

Motivacdo: Comercializacdo, exposicao a venda e fabricagcao 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.

Resolucao Especifica n® : 04011/2020

Data de publicacdo : 05/10/2020
Empresa: NOBEL DO BRASIL LTDA

Produto: REAX ALCOOL EM GEL
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 52

Acles de fiscalizagao:
Interdicdo cautelar

Observagdo: MEDIDA PREVENTIVA- A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria Agdes de
fiscalizacdo: Interdicdo cautelar

Motivagéo: Considerado o resultado insatisfatorio no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da
especificacdo comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 1163.1P.0/2020, emitido pelo
LACEN BAHIA, e tendo em vista o previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 03968/2020

Data de publicacgéo : 05/10/2020
Empresa: QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA

Produto: COVID-19 IgG/IgM BIO
Lote, fabricac&o e validade: Lote: 0012

Acoes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacao: inutilizagéo e suspensado da comercializagéo e da
distribuicédo

Motivacdo: Laudo de Analise Fiscal 2354.1P.0/2020 emitido pelo INCQS apresentou resultado
insatisfatorio para os ensaios de sensibilidade e especificidade. Uma vez que a empresa optou
pela ndo realizacdo da analise de contraprova, o respectivo laudo se tornou definitivo, nos
termos da Lei 6437/1977. A empresa informou que ndo possui mais o lote 012 e que o estoque
remanescente sera destruido.

Resolucdo Especifica n° : 03964/2020

Data de publicacéo : 05/10/2020
Empresa: Instituto de Biologia Molecular do Parana



https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.011-de-2-de-outubro-de-2020-281069055
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.968-de-1-de-outubro-de-2020-281065112
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.964-de-1-de-outubro-de-2020-281065092

Produto: KIT BIOMOL ONESTEP COVID-19 - RT-PCR
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo da Fabricacdo/Producéo

Observacédo: MEDIDA PREVENTIVA- A¢Oes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria Agdes de
fiscalizacdo: suspenséo da comercializacdo, da distribuicdo e da fabricacéo

Motivacéo: Descumprimento do artigo 12 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n° : 04040/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020
Empresa: PACK FOR YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMESTICOS LTDA - EPP

Produto: SELECT ONE PROHALL COSMETIC
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: CRISTALIZACAO TERMICA CAPILAR SELECT ONE FIO DOURADO
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: SELECT ONE CRISTALIZACAO TERMICA CAPILAR PROHALL COSMETIC
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: Ac¢oes de fiscalizacdo: recolhimento e suspensdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: O produto classifica-se como Grau 2 e esté indevidamente notificado na Anvisa,
em desacordo com o art. 25 e item 5 do Anexo VIII da resolucdo RDC 7/2015, e tendo em vista
0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n°® : 04040/2020
Data de publicacéo : 07/10/2020
Empresa: INDUSTRIA DE COSMETICOS EVIDENCY LTDA

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


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.040-de-6-de-outubro-de-2020-281542516
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.040-de-6-de-outubro-de-2020-281542516

AcOes de fiscalizagdo:
Recolhimento

Proibi¢céo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

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

Motivacdo: Comercializacéo, exposicao a venda e fabricacao do produto sem registro,
infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, e tendo em vista 0 previsto nos
arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacgéo : 07/10/2020
Empresa: BEBIDAS POTY LTDA

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

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

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

Observacdo: A¢les de fiscalizacéo: recolhimento e suspensdo da comercializagéo, da
distribuic&o, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: A embalagem pode induzir o consumidor a erro e causar danos com a ingestéo do
produto, estando em desacordo com os artigos 5° e 59 a Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020
Empresa: TOPFORM INDUSTRIA PLASTICA LTDA

Produto: ALCOOL EM GEL 70° INPM TOP
Lote, fabricacédo e validade: Lote: 2105013088

Acdes de fiscalizacédo:
Interdicao cautelar

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacao: interdicdo cautelar

Motivacédo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de &lcool acima da
especificacao, 93,79° INPM, comprovado no Laudo de Andlise Fiscal Inicial 1262.1P.0/2020,


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.039-de-6-de-outubro-de-2020-281542486
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emitido pelo Lacen/BA, e tendo em vista 0 previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacao : 07/10/2020
Empresa: JFM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Produto: ALCOOL EM GEL 70° INPM ESPUMIL
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 20089LB

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: interdicdo cautelar

Motivacdo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de alcool etilico inferior a
especificacdo minima e andlise de rotulagem comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial
1171.1P.0/2020, emitido pelo LACEN BA, e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso |
do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacgéo : 07/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: MEGUIARS HYBRID CERAMIC LIQUID WAX
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: MEGUIARS WHOLE CAR AIR RE-FRESHER
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: MEGUIARS 3 IN 1 WAX
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: apreenséo e proibi¢cdo da comercializacéo, da
distribuicdo, da importagéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Produto fabricado sem registro por empresa sem autorizacdo de funcionamento
para a fabricacao, infringindo os arts. 2° e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, e tendo
em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.039-de-6-de-outubro-de-2020-281542486
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Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020
Empresa: T.C.I INDUSTRIA COSMETICA LTDA-EPP

Produto: BLEND ORIGINAL BARBA DE RESPEITO e SHAMPOO BEARD BEER - BARBA DE
RESPEITO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
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 fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacdo dos produtos sem registro, infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23
de setembro de 1976, e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacao : 07/10/2020 ) )
Empresa: SENSELLES INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI

Produto: ALCOOL GEL 70% SENSELLES
Lote, fabricac&o e validade: Lote: AG705001

Acles de fiscalizagao:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacdo: interdicdo cautelar

Motivacédo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de andlise de aspecto, em
desacordo com registro e determinacao de teor de alcool etilico abaixo da especificacdo
minima comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 311.1P.0/2020, emitido pelo LACEN /
RS, e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de
setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04039/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020
Empresa: L. M. INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

Produto: CASAFLOR POWER COM BACTERICIDA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.039-de-6-de-outubro-de-2020-281542486
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AcOes de fiscalizagdo:
Proibi¢céo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibigéo da fabricacdo
Suspenséo do Uso

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

Motivacéo: Comercializacdo do produto sem registro, infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23
de setembro de 1976, e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucao Especifica n° : 04025/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020 N
Empresa: QUIMIL DO BRASIL FABRICACAO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA

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

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

Observacdo: Acles de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicéo, da fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Fabricacdo dos produtos por empresa sem autorizac¢éo de funcionamento,
infringindo o art. 2° do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013, e tendo em vista o previsto nos
arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04025/2020

Data de publicacéo : 07/10/2020

Empresa: DESCONHECIDA
Produto: GLISSER ALCOOL EM GEL
Lote, fabricacéo e validade: Lote; 001

Diferencas: A empresa G.A.M. COSMETICQS LTDA, CNPJ 13904079/0001-27, desconhece a
fabricacao do lote 001 do produto GLISSER ALCOOL EM GEL regularizado na Anvisa pela
empresa, configurando, portanto, uma falsificacéo.

Informacgdes Adicionais: MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizacdo em Vigilancia
Sanitaria AcOes de fiscalizacdo: apreenséao e proibicdo do armazenamento, da
comercializagdo, da distribuicdo e do uso.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.025-de-6-de-outubro-de-2020-281541046
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.025-de-6-de-outubro-de-2020-281541046

Resolucao Especifica n° : 04025/2020

Data de publicacdo : 07/10/2020
Empresa: ABN BEAUTY TERCEIRIZAGAO LTDA - EPP

Produto: MASCARA YPER BLEND TRATAMENTO FIOPERFEITO
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

AcOes de fiscalizagdo:
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 fabricacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializagdo do produto sem registro, infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23
de setembro de 1976, e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucdo Especifica n° : 04043/2020

Data de publicacgéo : 08/10/2020

Empresa: Solgar

Produto: MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS - SOLGAR
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Apreensdo e inutilizacédo
Proibicdo da comercializacéo
Proibicdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢bes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da importacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacé@o e propaganda irregulares de medicamentos fitoterapicos da
marca Solgar sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa (no sitio eletrénico
www.lojazero.com), em desacordo com a Lei 6.360/1976. As ac¢bes de fiscalizagao
determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos fisicos e veiculos de comunicacgdo que
comercializem e/ou divulguem os produtos.

Resolucao Especifica n° : 04043/2020

Data de publicacéo : 08/10/2020

Empresa: Solaray
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Produto: SOLARAY ORGANIC ECHINACEA HERB
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: A¢les de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacao da comercializacdo de produto sem registro, notificacdo ou cadastro
na Anvisa, em desacordo com os artigos 12 e 50 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizacéo
se aplicam a todos os produtos irregulares da marca Solaray, bem como a quaisquer
estabelecimentos fisicos ou veiculos de comunicacéao, inclusive eletrénicos, que comercializem
ou divulguem o produto.

Resolucao Especifica n° : 04043/2020

Data de publicagdo : 08/10/2020 )
Empresa: BOTICA REAL FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA LTDA - ME

Produto: 3 GUERREIROS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

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

Produto: JARDIM IMPERIAL
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: XIAO FENG SAN
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: HUANG LIAN E JIAO TANG
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: ZUO GUI WAN
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:

Apreensao e inutilizacao

Proibicdo da comercializagao
Proibi¢éo da distribuicao
Suspensdo da Fabricacdo/Producao
Suspenséo da Divulgacao
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Suspenséo do Uso

Observacdo: Agbes de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Constatacdo da divulgacdo e da comercializacéo, por meio do site
www.boticareal.com.br, de produtos irregulares da Medicina Tradicional Chinesa (MTC),
descumprindo os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6360/1976. e artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 8° e 9° da
RDC 21/2014.

Resolucao Especifica n° : 04043/2020

Data de publicacéo : 08/10/2020
Empresa: LATICINIOS TAMANDARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA (iherb.com.br)

Produto: EXTRATO DE GINKGOBILOBA EUROHERBS; GAIA HERBS ECHINACEA
SUPREME e CALIFORNIA GOLD NUTRITION ESPIRULINA ORGANICA 500 MG
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 01/01/2000

Produto: CALIFORNIA GOLD NUTRITION EUROHERBS EXTRATO DE PANAX GINSENG
250 MG e CALIFORNIA GOLD NUTRITION EXTRATO DE ERVA-DE-SAO-JOAO
EUROHERBS QUALIDADE EUROPEIA 300 MG
Lote, fabricacdo e validade: Lotes a partir de 01/01/2000

Acdes de fiscalizacao:
Apreensdo e inutilizacédo
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

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

Motivacdo: Comprovada a divulgacéo e a comercializagdo dos produtos acima listados das
marcas EUROHERBS, GAIA HERBS e CALIFORNIA GOLD NUTRITION, dentre outros, sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, por meio do site https://br.iherb.com/, fabricados
por empresa sem autorizagdo de funcionamento, descumprindo a Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 04108/2020

Data de publicacéo : 09/10/2020
Empresa: EVALAR ABC QUIMICA LTDA ME

Produto: ALCOOL GEL 70 EVALAR
Lote, fabricac&o e validade: Lote: 150420M01

Acdes de fiscalizacédo:
Interdicao cautelar

Observacdo: Ac¢des de fiscalizacao: Interdigdo cautelar
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Motivacdo: Resultado insatisfatorio no ensaio de determinacgéo de teor de alcool etilico (teor
de 59,05% abaixo da especificacéo), comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial
422.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Adolfo Lutz. Embasamento legal: arts 6°, 7° e inciso | do
art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Resolucao Especifica n°® : 04108/2020

Data de publicacao : 09/10/2020
Empresa: CARLOS MAKOTO HAYNE-ME

Produto: TITANIUM PRO-TECH LAVAGEM ECOLOGICA
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

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

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

Motivacao: Comercializacdo, exposicdo a venda e fabricacdo do produto sem registro,
infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, e tendo em vista o previsto nos
arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976

Resolucdo Especifica n® : 04117/2020

Data de publicacgéo : 13/10/2020
Empresa: Weber Naturals

Produto: WEBBER NATURALS ECHINACEA EXTRA STRENGTH
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Acoes de fiscalizacédo:
Apreensao e inutilizacao
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicdo, da importacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacgédo da comercializagéo e propaganda irregulares de produto sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, por meio do
sitio eletrdnico www.mdsuplementos.com, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei n°
6.360/1976.

esolucdo Especifica n® : 04117/2020
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Data de publicacdo : 13/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS PRODUTOS DA MARCA VITACOST
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

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

Observacdo: A¢les de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuicdo, da importac&o, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Produtos sem o devido registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por
empresa desconhecida, por meio do sitio eletrénico www.mdsuplementos.com, em desacordo
com as Leis 6.360/1976 e 5.991; por infringir os disposto no artigo 4° da RDC 243/2018, nos
anexos | e V da IN 28/2018, no anexo Il da RDC 27/2020, inciso Il do artigo VII da RDC
243/2018 e Portaria 344/1998.

Resolucdo Especifica n® : 04117/2020

Data de publicacgéo : 13/10/2020
Empresa: Antbnio Gama Agronegécio ME

Produto: POMADA DE BARBATIMAO DE ALAGOAS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

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

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacgédo de comercializagéo e propaganda irregulares do produto, sem
registro ou notificagdo na Anvisa, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6360/1976.
As medidas de proibicdo da propaganda e comércio determinadas se aplicam a qualquer
veiculo de comunicacao ou estabelecimento comercial.

Resolucao Especifica n®: 04117/2020

Data de publicacéo : 13/10/2020
Empresa: Desconhecida
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Produto: THE PINK PILL
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: A¢les de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacdo da comercializacdo, anuncio de venda e propaganda irregulares do
produto composto por Energy Booster e Testosterone Booster/Fructus tribuli - Tribulis terrestris
sem registro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, por meio do sitio eletrdnico
thepinkpill.com.br e pelo perfil do Facebook The Pink Pill @thepinkpillbrasil.

Resolucao Especifica n® : 04131/2020

Data de publicacgéo : 14/10/2020
Empresa: ANGELO GUILHERME DA SILVA TORCHELSEN

Produto: MIMA BABY FRALDAS DESCARTAVEIS
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Recolhimento

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

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

Motivacdo: Comercializacdo/exposicéo a venda/fabricacdo do produto sem registro por
empresa sem autorizacao de funcionamento (AFE) para a fabricacdo de cosméticos, infringindo
os arts. 2° e 12 da Lei 6.360/1976 e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67
da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 04131/2020

Data de publicacao : 14/10/2020 ) y 5
Empresa: O.S.S. INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA

Produto: GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR PARA MAOS (ALCOOL 70 %) MARCA
ALCOOSS 0SS
Lote, fabricac&o e validade: Lote: AGG44-13
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Produto: GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR PARA MAOS (ALCOOL 70 %) MARCA
ALCOOSS OSS
Lote, fabricag&o e validade: Lote: OAG22-06

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacéo: AcBes de fiscalizacdo: Interdicdo cautelar

Motivacdo: Resultado insatisfatorio no ensaio de teor de alcool etilico abaixo da especificacao,
comprovados nos seguintes: Laudo de Andlise Fiscal Inicial 1881.1P.0/2020, Laudo de Andlise
Fiscal Inicial n° 1884.1P.0/2020 e Laudo de Analise Fiscal Inicial n° 1885.1P.0/2020.
Embasamento legal: arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 04133/2020
Data de publicacgéo : 15/10/2020
Empresa: C.M. MONTEIRO PRODUTOS NATURAIS

Produto: GINKGO BILOBA 470MG 120 CAPSULAS UNILIFE (BAI GUO YE) e CENTELLA
ASIATICA 579MG 60 CAPSULAS UNILIFE (JI XUE CAO)
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: CAVALINHA 500MG 60 CAPSULAS UNILIFE (MU ZEI) e CASTANHA DA INDIA
400MG 120 CAPSULAS UNILIFE (SUO LUO ZI)
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: GINSENG 500MG 120 CAPSULAS UNILIFE (REN SHEN) e CURCUMA 400MG 120
CAPSULAS MOSTEIRO DEVAKAN (LONGAE RHIZOMA JIANG HUANG)
Lote, fabricac&o e validade: Todos os lotes

Produto: SENE 620MG 60 CAPSULAS UNILIFE (FAN XIE YE) e TRIBULUS TERRESTRIS
500MG 120 CAPSULAS MOSTEIRO DEVAKAN (BAI JI LI)
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: VALERIANA 400MG 60 CAPSULAS UNILIFE (XIE CAO) e UNHA DE GATO 450MG
60 CAPSULAS UNILIFE (GOU TENG)
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 inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.
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Motivacéo: Divulgacdo e comercializacdo irregulares de produtos fabricados pelas empresas
Unilife Vitamins e Mosteiro Devakan como sendo da Medicina Tradicional Chinesa, sem que
estejam inscritos na Farmacopeia Chinesa, em descumprimento ao artigo 4° da RDC 21/2014 e
Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 04133/2020

Data de publicacdo : 15/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: MINOXIDIL 5% TONICO; MINOXIDIL 5% SHAMPOO E CONDICIONADOR e
MINOXIDIL PROMAN
Lote, fabricacdo 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 Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: apreensao e inutilizacdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicao, da fabricacao, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Divulgacdo e comercializacdo irregulares dos produtos sem registro, notificacdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12,
50 e 59 da Lei 6.360/1976. As acBes determinadas se aplicam a todos os medicamentos da
marca PROMAN, bem como a quaisquer estabelecimentos que comercializem ou divulguem os
produtos.

Resolucdo Especifica n® : 04133/2020

Data de publicacgéo : 15/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: TODOS OS PRODUTOS DA MARCA EL NATURALISTA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acoes de fiscalizacédo:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibi¢cdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso
Apreensao e inutilizacao

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicdo, da importacéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacéo, oferta de venda e propaganda irregulares de produtos sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, por meio do
sitio eletrdnico https://br.carethy.net/, em desacordo com as Leis 6.360/1976 e 5.991, por
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infringir o disposto no artigo 4° da RDC 243/2018, nos anexos | e V da IN 28/2018 e no artigo
2° da RDC 26 de 2014.

Resolucao Especifica n® : 04217/2020

Data de publicacdo : 19/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: ALCOOL GEL 70 % MARCA VITA FIOS (ALCOOL ETILICO 70%)
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

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

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

Motivag&o: A empresa DNA COSMETICOS E COMERCIO LTDA desconhece a fabricag&o do
produto Alcool Gel 70 % Marca Vita Fios (alcool etilico 70%), comercializado sem registro ou
notificacdo no Estado de Minas Gerais, utilizando na rotulagem do produto seus dados
cadastrais junto a Anvisa. Embasamento legal: Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 04216/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: CHINERVA IMPORTAGAO E EXPORTAGAO EIRELI

Produto: GUI ZHI FU LING WAN; JIN KUI SHEN QI WAN; BU ZHONG YI QI WAN e BAO HE
WAN
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

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

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacgédo da divulgacéo e comercializacao irregulares, por meio do site
www.chinerva.com.br, como sendo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), sem que estejam
inscritos na Farmacopeia Chinesa, e com alegacdes terapéuticas, em descumprimento aos
artigos 4°, 6° e 8° da RDC 21/2014 e artigos 2°, 12 e 59 da Lei 6.360/1976.
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esolucdo Especifica n° : 04216/2020

Data de publicacdo : 19/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: MINOXIDIL KIRKLAND SOLUGCAO TOPICA 5%; MINOXIDIL KIRKLAND ESPUMA
5% e MINOXIDIL FOLIGAIN SOLUCAO TOPICA 5%
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

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

Observacdo: A¢les de fiscalizacdo: apreensédo e inutilizagdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicdo, da importacéo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Comercializacdo, oferta de venda e propaganda irregulares do produto sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa desconhecida, em
desacordo com o artigo 8° da Lei 5.991/1973 e os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976,
além da RDC 81/2008.

Resolucdo Especifica n® : 04216/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: Desconhecida

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

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

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacédo e propaganda irregulares do produto sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa nos sitios eletrénicos www.sibutina.com.br, www.americanas.com.br, e
www.mercadolivre.com.br, em desacordo com os artigos 12, 58 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 04216/2020

Data de publicacéo : 19/10/2020
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Empresa: RAFAEL VELOSO DE OLIVEIRA ME

Produto: INSULINA VEGETAL
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

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

Observacdo: A¢les de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacéo: Divulgacdo e comercializacdo irregulares do produto sem registro, notificacédo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento
nesta Agéncia para fabricacdo de medicamentos, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da
Lei 6.360/1976.

Resolucao Especifica n® : 04216/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020 ) )
Empresa: GOTREND BUSINESS COMERCIO ATACADISTA DE FILTROS D'AGUA LTDA

Produto: OLEO OZONIZADO SOFH GOTREND BUSINESS
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 Divulgacdo
Suspenséo do Uso

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

Motivacdo: Divulgacao irregular de produto sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa,
fabricado por empresa que nao possui Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia para
fabricacdo de medicamentos, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As
acoes de fiscalizacdo determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos e veiculos de
comunicacao

Resolucao Especifica n® : 04216/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: MAIS NATURAL CANOAS

Produto: TRIBULUS TERRESTRIS 60 CAPSULAS DE 500MG
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.216-de-16-de-outubro-de-2020-283489987
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.216-de-16-de-outubro-de-2020-283489987

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

Observacdo: Agles de fiscaliza¢do: apreensdo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacéo,
da distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivac&o: Comercializacdo e divulgacao irregulares do produto, fabricado por empresa
desconhecida, como sendo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), sem que esteja inscrito na
Farmacopeia Chinesa, em descumprimento ao artigo 2° da RDC 21/2014 e os arts. 2°, 12,50 e
59 da Lei 6.360/1976.

esolucdo Especifica n° : 04216/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: TRIBULUS JI LI DEMONSLAB
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacao:
Apreensdo e inutilizacéo
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacdo e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricagdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comercializacéo e divulgacao irregulares do produto Tribulus Ji Li DemonsLab,
fabricado por empresa desconhecida, como sendo da Medicina Tradicional Chinesa (MTC),
sem que esteja inscrito na Farmacopeia Chinesa. Embasamento legal: artigo 2° da RDC
21/2014, RDC 26/2014 e arts. 2°, 12, 50 e 59 da Lei n° 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n® : 04210/2020

Data de publicacéo : 19/10/2020

Empresa: Desconhecida
Produto: GEL ANTISSEPTICO ASSEPTGEL CRISTAL 100 ML
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Diferencas: A empresa Lima & Pergher Indistria e Comércio S/A, CNPJ 22.685.341/0001-80,
nao reconhece a fabricacao do produto em embalagem de 100 ml, se tratando, portanto, de
falsificacéo, e se tratando também de produto sem registro e fabricado por empresa
desconhecida 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.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.216-de-16-de-outubro-de-2020-283489987
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.210-de-16-de-outubro-de-2020-283499928

Informacdes Adicionais: Acdes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricac&o, da propaganda e do uso.

Resolucao Especifica n° : 04209/2020

Data de publicacdo : 19/10/2020
Empresa: POWERPC COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA LTDA

Produto: SARS-COV-2 IGM/IGG COMBO RAPID TEST KIT
Lote, fabricacéo e validade: Lote: 20200508

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: interdicdo cautelar

Motivacédo: Considerados o art. 23 da Lei 6.437/1997 e o Laudo de Analise Fiscal inicial
2954.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
gue apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de sensibilidade.

Resolucdo Especifica n° : 04195/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: NOBILE IND. COMERCIO E BENEFICIAMENTO LTDA

Produto: ALCOOL GEL 70% MARCA STILLO
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 0098

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: recolhimento e suspenséo da comercializagdo, da
distribuicéo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Resultado insatisfatorio no ensaio de teor de &lcool etilico comprovado no Laudo
de Analise Fiscal Definitivo 1233.1P.0.2020, emitido pelo INCQS/Fiocruz, e tendo em vista o
previsto nos arts 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucao Especifica n® : 04195/2020

Data de publicacgéo : 19/10/2020
Empresa: G & AM COSMETICOS LTDA

Produto: LISO HAIR BABER SHOP MINOXIDIL MEN CARE CABELO E BARBA
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.209-de-16-de-outubro-de-2020-283489912
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.209-de-16-de-outubro-de-2020-283489912
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.195-de-15-de-outubro-de-2020-283489837
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.195-de-15-de-outubro-de-2020-283489837

AcOes de fiscalizagdo:
Recolhimento

Proibi¢céo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

Observacéo: Acbes de fiscalizacdo: recolhimento e proibicdo da comercializagéo, da
distribuicéo, da fabricac&o, da propaganda e do uso.

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

esolucao Especifica n° : 04195/2020

Data de publicacéo : 19/10/2020 ) y
Empresa: 0.S.S. INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA-ME

Produto: ALCOOSS OSS
Lote, fabricacdo e validade: Lote: OA622-05

Acdes de fiscalizacao:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: Interdicdo cautelar

Motivacao: Resultado insatisfatério no ensaio de teor de élcool etilico comprovado no Laudo
de Analise Fiscal Inicial 1906.1P.0/2020, lote n° OA622-05, data de fabricacédo: 04/2020, data
de validade : 04/2022, emitido pelo INCQS e tendo em vista o previsto nos arts 6°, 7° e inciso |
do art. 67 da Lei 6360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 04235/2020

Data de publicacgéo : 20/10/2020
Empresa: MAJESTIC FABRICACAO DE POLIMEROS ESTETICOS E DIFERENCIADOS

EIRELI

Produto: PRODUTOS PARA UNHAS DA MARCA MAJESTIC NAIL
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Acdes de fiscalizacédo:
Recolhimento

Proibicdo da comercializacao
Proibi¢@o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso

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


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.195-de-15-de-outubro-de-2020-283489837
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.235-de-19-de-outubro-de-2020-283745474

Motivacéo: Comercializacdo e fabricacdo de produtos 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.

Resolucao Especifica n® : 04241/2020

Data de publicacdo : 21/10/2020
Empresa: Instituto de Biologia Molecular do Parana

Produto: KIT BIOMOL ONESTEP COVID-19 - RT-PCR
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acoes de fiscalizagdo:

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo da Fabricacdo/Producéo

Observacdo: MEDIDA PREVENTIVA. A¢des de fiscalizagdo: suspenséo da comercializacao,
da distribuicdo e da fabricacéo.

Motivacdo: Descumprimento do artigo 12 da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 04249/2020
Data de publicacgéo : 22/10/2020 ) ) )
Empresa: ENTERPRISES IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA. - CNPJ: 81.110.637/0001-32

Produto: BROCA CIRURGICA DIAMANTADA ESTERIL ARTFIX(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);BROCA CIRURGICA ESTERIL ARTFIX(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);BROCA EM TUNGSTENIO ESTERIL ARTFIX(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);

Produto: CAIXA SISTEMA ARTFIX(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);ESTOJOS
ARTFIX(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);guia cirurgico de corte e perfuracdo
customizado(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);

Produto: Instrumental Cirirgico ARTICULADO CORTANTE ARTFIX(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);Instrumental Cirargico Articulado Nao cortante ARTFIX(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);

Produto: Instrumental Cirdrgico Nao Articulado Cortante Artfix(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);Instrumental Cirargico N&o Articulado Nao Cortante Artfix(LOTES A PARTIR DE
18/11/2019);Parafusos de bloqueio artfix(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);

Produto: SISTEMA DE FIXACAO NAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS E PARAFUSOS
ARTFIX - MINI E MICRO(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);SISTEMA DE RECONSTRUCAO
FACIAL LOCKING ARTFIX-PEQUENOS E GRANDES(LOTES A PARTIR DE 18/11/2019);

Acdes de fiscalizacédo:
Revogacéao

Observacdo: Revogar a Medida Preventiva n® 1 do Anexo da RESOLUCAO N° 3.860,
PUBLICADO NO DOU N° 186, DE 28/09/2020, SECAO 1, PAG. 567, conforme as informacdes
constantes no ANEXO


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.241-de-20-de-outubro-de-2020-284005255
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=153&data=22/10/2020

Motivagdo: Considerando que a Vigilancia Sanitaria encaminhou relatério de inspecdo com
concluséo satisfatoria para fabricacdo de materiais de uso médico classes de risco |, Il e lll, em
gue demonstrou atendimento de todas as ndo conformidades apontadas no relatério de
inspecao n. 45/2019 de 29/05/2019. (continua No resumo)

Resolucao Especifica n° : 04315/2020

Data de publicacgao : 23/10/2020
Empresa: LEONARDO BICALHO DE MENDONCA ME

Produto: NOVEL CORONAVIRUS (2019-NCOV) IGM/IGG ANTIBODY DIAGNOSTIC KIT
(COLLOIDAL GOLD)
Lote, fabricac&o e validade: Lote: B202004003

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacdo: Acbes de fiscalizacdo: interdicdo cautelar

Motivacdo: Laudo de Analise Fiscal 3047.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), apresentou resultado insatisfatério para o ensaio
de sensibilidade. Embasamento legal: art. 23 da Lei 6.437/1977.

Resolucdo Especifica n°® : 04314/2020

Data de publicagdo : 23/10/2020 ) )
Empresa: VYTTRA DIAGNOSTICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

Produto: Smart Test Covid-19 Vyttra
Lote, fabricac&o e validade: Lote: 2006506

Acles de fiscalizagao:
Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicao
Suspenséo do Uso

Observacdo: Ac¢les de fiscalizacdo: suspensédo da comercializacado, da distribuicao e do uso.

Motivacdo: Laudo de Analise 1236.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), apresentou resultado insatisfatério para os ensaios de
sensibilidade e especificidade. Considerando que a empresa optou pela nao realizacédo da
analise de contraprova, informando que o lote ndo foi comercializado e sera incinerado, e
considerando também o art. 34 da Lei 6437/1977.

Resolucdo Especifica n® : 04303/2020

Data de publicacgéo : 23/10/2020
Empresa: MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO,

DISTRIBUICAO E COMERCIO LTDA

Produto: KIT DE TESTE RAPIDO PARA COVID-19
Lote, fabricacdo e validade: Lote: 20CG2512X


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.315-de-22-de-outubro-de-2020-284709757
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.314-de-22-de-outubro-de-2020-284709682
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.303-de-22-de-outubro-de-2020-284706589

AcOes de fiscalizagdo:
Interdicdo cautelar

Observacéo: Acbes de fiscalizacdo: interdicdo cautelar

Motivagéo: Laudo de Andlise Fiscal 3015.1P.0/2020, emitido pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios
de sensibilidade e especificidade. Embasamento legal: art. 23 da Lei 6.437/1977.

Resolucdo Especifica n° : 04290/2020

Data de publicacéo : 23/10/2020
Empresa: INDUSTRIA DE COSMETICOS TULLION LTDA

Produto: Todos os produtos cosméticos
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Recolhimento

Suspensédo da Comercializacao
Suspenséo da Distribuicdo
Suspenséo da Fabricacao/Producéo
Suspenséo do Uso

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

Motivacéo: Foi considerado o descumprimento da RDC 48/2013, que aprovou o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, detectado durante inspecéo sanitéria realizada em 13/07/2020, e tendo em vista o
previsto no art. 5° da citada resolucédo e no art. 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 04286/2020

Data de publicacgéo : 23/10/2020
Empresa: Farmacia e Perfumaria Raul Soares Ltda.

Produto: GARCINIA + CITRUS AURANTIUM 60 CAPSULAS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

Produto: MACA PERUANA E GINSENG 60 CAPSULAS
Lote, fabricacé&o e validade: Todos os lotes

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

Produto: OLI-OLA (HIDROXITIROSOL)
Lote, fabricacédo e validade: Todos os lotes


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.290-de-22-de-outubro-de-2020-284700690
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.286-de-21-de-outubro-de-2020-284700615

Produto: DIMPLESS 40MG
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: BIOBLANC 300MG
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: ACIDO HIALURONICO 50MG
Lote, fabricacéo e validade: Todos os lotes

Produto: ALLUVIA 100MG
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Produto: EXSYNUTRIMENT 300MG
Lote, fabricacdo e validade: Todos os lotes

Acles de fiscalizagao:
Suspenséo da Divulgacao

Observacdo: A¢les de fiscalizacdo: proibicdo da propaganda

Motivacéo: Constatacao da divulgacdo e comercializacdo, por meio do site
https://biformula.net/loja, de férmulas magistrais, que séo férmulas individualizadas e sem
registro na Anvisa e que s6 podem ser preparadas sob prescricdo médica, sendo que a
divulgacéo desses produtos é proibida ao publico em geral, conforme §1° do art. 58 da Lei
6360/1976, além de infringir o item 5.14 da RDC 67/2007.

Resolucdo Especifica n° : 04286/2020

Data de publicacgéo : 23/10/2020
Empresa: Desconhecida

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

Acobes de fiscalizacédo:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Proibi¢cdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso
Apreensao e inutilizacao

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricagdo, da importacao, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacgédo da comercializagéo e divulgacéo por meio do site
https://www.evitamins.com/br/ do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.286-de-21-de-outubro-de-2020-284700615

6.360/1976. As acdes se aplicam a todas as marcas do medicamento vendido no site citado,
bem como em quaisquer estabelecimentos.

Resolucao Especifica n° : 04286/2020

Data de publicacao : 23/10/2020
Empresa: Desconhecida

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

AcOes de fiscalizag&o:
Apreenséo e inutilizacdo
Proibi¢cdo da comercializa¢do
Proibi¢éo da distribuicdo
Proibi¢do da fabricacdo
Proibicdo da importacéo
Suspenséo do Uso
Suspenséo da Divulgacao

Observacdo: A¢les de fiscaliza¢do: apreensédo e inutilizacdo e proibicdo da comercializagéo,
da distribuicdo, da fabricacdo, da importacéo, do uso e da propaganda.

Motivacao: Comprovacao da comercializacdo e da divulgacdo por meio do site
https://br.pipingrock.com/ do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, fabricado
por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976.

Resolucdo Especifica n° : 04286/2020

Data de publicacgéo : 23/10/2020
Empresa: Desconhecida

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

Acoes de fiscalizacédo:
Proibicdo da comercializacéo
Proibic&o da distribuicao
Proibicdo da fabricacao
Proibicdo da importacéo
Suspenséo da Divulgacao
Suspenséo do Uso
Apreensao e inutilizacao

Observacdo: Ac¢oes de fiscalizacdo: apreenséo e inutilizacao e proibicdo da comercializacao,
da distribuicéo, da fabricagéo, da importacao, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Comprovacgéo da comercializacéo e divulgacéo por meio do site
https://www.evitamins.com/br/ do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricado por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos 12, 50 e 59 da Lei
6.360/1976. As acdes se aplicam a todas as marcas do medicamento vendido no site citado,
bem como em quaisquer estabelecimentos.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.286-de-21-de-outubro-de-2020-284700615
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.286-de-21-de-outubro-de-2020-284700615

Resolucao Especifica n° : 04364/2020

Data de publicacao : 28/10/2020
Empresa: Desconhecida

Produto: ESCOVA PROGRESSIVA MEGA BLEND MAIS NANO ACTIVE
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: Acoes de fiscalizacdo: apreenséo e proibicdo da comercializacdo, da
distribuicdo, da fabricacdo, da propaganda e do uso.

Motivacdo: Exposicdo a venda do produto sem registro, infringindo o artigo 12 da Lei
6360/1976 e tendo em vista o0 previsto nos artigos 6°, 7° e inciso | do art. 67 da Lei 6360/1976.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.364-de-26-de-outubro-de-2020-285249291
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