MUNICIPIO DE ;
= SECRETARIA DE ASSUNTOS JURIDICOS
GUAXUPE

PARECER N° 201/2018

Ref.: Pregdo Presencial 008/2018
Recorrente: DUPRATI HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA
Recorrida: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

RELATORIO

Trata-se de Recurso apresentado pela empresa DUPRATI
HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, contra decisio da Comiss&o
de Pregéo proferida na Sessdo do Pregdo 008/2018, ocorrida em 26/02/2018,
quando declararam a empresa Recorrida como habilitada com menor preco para o
ITEM 122 — 1500 SERINGAS DE ENOXAPARINA SODICA 40 MG, COM O
PRODUTO CUTENOX 40 MG — FABRICANTE: BIOCHIMICO.

Em sintese, alega a Recorrente que o produto CUTENOX ofertado pela
recorrida, seu Certificado de Boas Praticas foi cancelado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, como medida de interesse sanitario em 19/08/2016 e, que foi
suspensa a importagdo do aludido produto para o territério Brasileiro. Ao final pede
pela procedéncia do recurso, inabilitando a empresa ACACIA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA.

Foram abertos vistas as demais empresas participantes da licitagdo, no
qual, deixaram de apresentarem recurso, bem como contrarrazées de recurso.

E o relatério.

Constatado o cumprimento dos pré-requisitos de admissibilidade
recursal como a tempestividade, legitimidade e interesse, passa-se a analise do
meérito do recurso interposto.

FUNDAMENTACAO

A Recorrente insurge contra a decisdo do pregoeiro e sua equipe de
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apoio, que a habilitou a empresa recorrida, no fornecimento do item 122 do Edita@
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Anexo |, pagina 25, o qual seguie transcrito:

“DESCRICAO DOS ITENS:
(enen)
) VALOR
ITEM DESCRICAO QTDE | UNIDADE UNITARIO DE
REFERENCIA
ENOXAPARINA SODICA |40MG/0,4 ML EM SOLUCAO
INJETAVEL SUBCUTANEA Seringa graduada pre-
w2 enchida com solugao injetavel : Apresentacdo: Unidade 1500 R R$ 43,4800
0,4 ML

(grifamos).”

Analisando as razdes de recurso interposto pela empresa DUPRATI
HOSPITALAR IMPORTAGCAO|E EXPORTACAO LTDA, com o objetivo de ver
reformada a decisdo do Pregogiro e sua equipe de apoio no Pregdo Presencial n°
008/2018, que habilitou & recorrente, passamos ao julgamento.

Por se ftratar de conceitos extremamente técnicos, a razdes da
recorrente, a Procuradoria Admjnistrativa e Patrimonial, diligenciou junto a Secretaria
Municipal de Salde para andlise técnica junto ao servidor ALEX DE CASTRO
RESENDE, Matricula n® 33.606, sobre as alegagées apresentada pela recorrente no
qual o produto CUTENOX ofertado pela recorrente, estaria suspenso sua importacao
desde 19/08/2016 e, estaria com o Certificado de Boas Praticas pela ANVISA
cancelado.

O Servidor da Secretaria Municipal de Salde apresentou a esta
Procuradoria, a Resolugiao-RE|n°® 2.258, de 19 de Agosto de 2016, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 16{l, em 22/08/2016, que prova que por medida de
interesse sanitario, determinou a suspens&o da importagao para o territério brasileiro
o produto CUTENOX (ENOXAPARINA SODICA), Solugdo injetavel em seringas
preenchidas nas apresentagdes (20mg/0,2 ml, 40mg /0,4 ml, 60mg / 0,6 ml e 80
mg/0,8 ml), documento em anexo.

Ainda em diligéncia no site http:// portal.anvisa.gov.br da ANVISA, a
Procuradoria certificou a autenticidade da Resolugéo acima mencionada.

Todavia, a pregoeiro e sua equipe de apoio deveria no ato da sessao

diligenciar no sentido de atestar a informagées apresentada pela recorrente na

- .. ; . ~ \
Sessao, pois, inclusive constou em ata a intengdo da mesma em apresentar recurso.\ _

/
/

Destarte, por se tratar o mérito do recurso de cunho técnico, e valendo- y/
nos da Resolugéo apresentada pela Secretaria Municipal de Satde, entendo que as '\
alegacbes trazidas pela empresa recorrente devem prosperar devendo ser \
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reformada a decisdo do nobre
empresa recorrida para fornecer

SECRETARIA DE ASSUNTOS JURIDICOS

pregoeiro e sua equipe de apoio que habilitou a
o item 122, anexo | do Edital. Pois, nao reformar a

decisédo do pregoeiro e sua |equipe de apoio, para decidir pela habilitacdo da
- recorrida &€ caminhar contrariamente a finalidade do certame e da norma que o

regula.

Portanto, tendo-se

por base a fundamentagdo acima, bem como da

realidade dos fatos, conclui-se [pela procedéncia das razées lancadas pela empresa

recorrente.

CONCLUSAO

Posto isto, opinamos pelo CONHECIMENTO e PROVIMENTO do
recurso apresentado, conforme|as razdes de fato e de Direito expostas, reformando-
se a decisao tomada pelo llustre Pregoeiro e sua equipe de apoio, no dia 26 de
fevereiro de 2018, conforme ata anexada ao processo, inabilitando a empresa
recorrida, ACACIA COMERCIO |DE MEDICAMENTOS LTDA em fornecer o ltem 122,
descrito no Anexo | do Edital, |devendo o Pregoeiro convocar as demais empresas
habilitadas no Certame, para ver a|possibilidade e disponibilidade em atender o Municipio no

item acima mencionado.

E o parecer que submete & decis3

RENA
Procurad
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=

A

AV. CONDE RIBEIRO DO VALE, 113

| CENTRO | GUAXUPE-MG | 37.800-000 | (35) 3559-1001
Paacina3de4



| G""ﬁ'ﬁﬁ[ﬁf SECRETARIA DE ASSUNTOS JURIDICOS

DECISAO

Ref.: Pregdo Presencial 008/2018
Recorrente: DUPRATI HOSPITALAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Recorrida: ACACIA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Considerando o Parecer Juridico retro, que acato e tomo como
fundamento desta decisao, DECIDO pelo PROVIMENTO do recurso interposto.

Publique-se, notifique-se, cumpra-se.

Guaxupé, 15 de marg

de\ 2 "1\?.

|

Artur Fern axupé/MG
SECRETARI

& PLANEJ
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N° 161, segunda-feira, 22 de agosto de 2016

1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99. de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugio ¢ o ancxo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edigdo.

RESOLUCAO - RE N° 2.257, DE 19 DE AGOSTO DE 2016(*)

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui¢Ses que Ihe conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a irea de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constanle(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos Farmacéu-
ticos.

Art. 2° A presente Certificacdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicago.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagzo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugdo ¢ o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento 2 presente edigdo.

RESOLUCAO-RE N° 2.258, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigGes que The conferem o art. 151, IV e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n°® 99, dc 02 de
agosto de 2016;

Considerando o art. 7° da Lei n° 6.360 de 23 de sctembro de
1976:

Considerando ainda, os achados de inspegdo que resultaram
na condigdo de insatisfatoriedade da empresa Gland Pharm Ltd com
relagiio as Boas Préticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 1° determinar como medida de interesse sanitdrio, a
suspensdo da importagio para territério brasileiro dos produtos Ro-
meran (bromcto de rocur6nio) 10mg/mL solugdo injetdvel, Cutenox
(cnoxaparina sédica) solugdo injcldvel em seringas preenchidas nas
apresentagdes  (20mg/0.2mL,  40mg/0.4mL,  60mg/0.6mL ¢
80mg/0.8mL) ¢ Verénio (brometo de vecurénio) pé liofilizado in-
jetdvel nas apresentagdes 4 mg ¢ 10 mg, fabricados por Gland Pharma
Ltd/Hyderabad-india ¢ importados por Instituto Biochimico Indtstria
Farmacéutica Lida (C.N.P.J. 33.258.401/0001-03).

Arl. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 2.259, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V e VI e o art. 54,
1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugde da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015:

Considerando o art. 7° da Lei n® 6.360 de 23 de setembro de
1976:

Considerando ainda, os achados de inspegdo que resultaram
na condigdo de insatisfatoricdade da ecmpresa Gland Pharm Litd com
relagdo &s Boas Priticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 1° determinar como medida de interesse sanitdrio, a
suspensdo da importagdo para territério brasileiro do produto, Polixil
B pé liofilizado a granel fabricado por Gland Pharma Ltd/Hyderabad-
India ¢ importado por Quimica Haller Ltda CNPJ. 33.035.815/0001-
80 ..

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAQ-RE N° 2.260, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretdr da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdfs que lhe conferem o art. 151, V e VI ¢ o art. 54,
I. § 1° do Reginjento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugzo da Dirgtoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016. e a Resolufdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, dc 22 de
outubro de 2015;

Considerpndo o art. 7° da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de
1976

Considerpndo ainda, os achados de inspe¢do que resultaram
na condigdo de igsatisfatoriedade da empresa Gland Pharm Ltd com
relagdo as Boas Priticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 1° fleterminar como medida de interesse sanitdrio, a
suspensdo da imgortagdo para territério brasileiro dos produtos, azi-
tromicina 500mg| pé liofilizado e 4cido zoledrénico 4mg pé lio-
filizado injetdvel | fabricados por Gland Pharma Ltd/Hyderabad-india
¢ importados ppr Antibidticos do Brasil Ltda C. N. P. J.
05.439.635/0001-03 . .

Art. 2° Hsta Resolugio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

(OSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAQ-RE N° 2.261. DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Dirctof da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribui¢dds que lhe conferem o art. 151, V e VI, ¢ o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Dirgtoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugao da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considerahdo a Resolugo-RDC n° 55/2005;

considerahdo o laudo de Anilise Fiscal 2836.00/2015, emi-
tido pelo Institutq Adolfo Lutz/SP, insatisfatério no ensaio de des-
crigio da amostra jpois foram detectadas ampolas com nimero de lote
e/ou prazo de valiflade ilegiveis para o lote 8369009 do medicamento
Cloridrato de Metoclopramida 10mg/2ml sol. Inj. da empresa La-
boratério Teuto Bfasileiro S/A, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de intercsse sanitdrio, em
todo o territério ndcional, a proibigdo da distribuigdo, comercializagdo
¢ uso do lote 8369009 do medicamento Cloridrato de Metoclopramida
10mg/2ml sol. Inj.. fabricado pela empresa Laboratério Teuto Bra-
sileiro S/A. (CNPJ: 17.159.229/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do csloque existerjte no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1%

Art. 3° Epta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JDSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAORE N° 2.262, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Dirctoq da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigde} que lhe conferem o art. 151, V e VI, ¢ o art. 54,
I, § 1° do Regimgnto Interno aprovado nos termos do Ancxo I da
Resolucdo da Dirgloria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° ° 99, de 2 de
agosto de 2016,

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

considerafido os arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei n® 6.360, de
23 de setembro dq 1976;

consideragdo o art. 2° da Resolug@o-RDC °© 25, de 15 de
feverciro de 2001

consideragdo a comprovagdo de comercializagio de equi-
pamento médico ysado Tomédgrafo CT Prospeed pela empresa HE-
RACLITO SANT@S AMORIM -ME, sem Autorizagio de Funcio-
namento, sem Regjistro vilido e sem autorizagdo do detentor do Re-
gistro 8007126005D, RESOLVE:

Art. 1° D¢terminar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territério rfacional, a suspensio da distribuigio e comercia-
lizagdo do produtg Tomégrafo CT Prospeed, bem como de todos os
outros equipamentbs médicos de uso médico hospitalar, comercia-
lizados pela emprefa HERACLITO SANTOS AMORIM -ME (CNPJ:
02.955.324/0001-09). sem Autorizagio de Funcionamento, sem Re-
gistro ¢ sem autorjzagdo do detentor do Registro, localizada na Rua
da Mangucira, 63 t Térreo, Sala 1. Bairro Nazaré. Salvador-BA.

Art. 2° Eqta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUGCAO-RE N° 2.263, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V e VI, ¢ o art. 54,
L § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

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

considerando a Resolu¢do-RDC n° 55/2005;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario en-
caminhado pela EMS S/A, em razdo da possibilidade de cmbalagem
de unidades do lotes 812594 do medicamento ALPRAZOLAM 1 MG
2 BL X 15 COMPRIMIDOS cem cartuchos do medicamento Al-
prazolam 2 mg, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territério nacional, da distribui¢do, comercia-
lizagdo e uso do lote 812594 (Val 11/2017) do medicamento AL-
PRAZOLAM 1 MG 2 BL X 15 COMPRIMIDOS, registro
1023506630158, fabricado por E.M.S. S/A (CNPJ: 57.507.378/0003-
65).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1%

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 2.264, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

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

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

considerando a Resolugdo-RDC n°® 55/2005;

considerando notificagdo de resultado fora de especificagio
no teste de dissolugdo para os lotes RJ0792 ¢ RJ0899, do medi-
camento Rivotril (Clonazepam), 0,5mg, comprimidos, durantc estudos
de estabilidade de acompanhamento, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribui¢do, comercia-
lizagdo e uso dos lotes RJO792 (Val. 02/2017) e RJ0899 (Val.
01/2019), do medi Rivotril (Cl ). 0.5mg, compri-
midos. fabricado pela empresa Produtos Roche Quimicos ¢ Farma-
céuticos S.A. (CNPJ: 33.009.945/0001-23).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes do produto des-
crito no art. 1°

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N7 2.265, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

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

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

considerando na forma da Resolugdo-RDC n® 55/2005;

considerando notificagao de resultado fora de especificagio
no teste de dissolugdo para o lote RIO613 (Val. 01/2018). do me-
dicamento Lexotan (Bromazepam), 6 mg, comprimido, durante cs-
tudo de estabilidade de acompanhamento, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizagdo ¢ uso do lote RJ0613 (Val. 01/2018), do medicamento Le-
xotan (Bromazepam), 6 mg, comprimido, fabricado pela empresa
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. (CNPJ:
33.009.945/0001-23).

Art. 2° Determinar que a cmpresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto descrito
no art. 1°

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no enderego el

http://www.in.gov. i html D¢

digital. conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo cédigo 00012016082200062

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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FISCALIZACAO E MONITORAMENTO

Suspensoes e proibicao: confira medidas
desta segunda

Anvisa publica oito resolugoes com medidas
medicamentos de cinco empresas

sanitarias. Suspensdes e proibigdes incluem produtos e

Por: Ascom

| shece o)

&+ Compartilhar

Publicado: 22/08/2016 14:25
Ultima Modificag3o: 22/08/2016 17:07

Uma série de resolugdes publicadas no Diario Ofigial da Unido (DOU) desta segunda-feira (22/08) determinou
diferentes medidas que vao desde a suspensdo da importagédo de produtos & suspensao da distribui¢ao,
comercializagdo e uso de medicamentos e equipamentos hospitalares.

Confira abaixo as informagdes das medidas:

Produto Lote Empresa Motivo Medida
Gland Pharma .
Condicao de
Romeran Ltd/Hyderabad-, | .
o insatisfatoriedade
(brometo de India, impotado ~ . ~ e -
. . da empresa Suspensao da importagao para territério brasileiro
rocurdnio) por Instituto . . . . N .
1. i - S Gland Pharm Ltd. (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
g~ L comfrelagdo as data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
solugao Industria .
s o Boas Praticas de
injetavel Farmacéutica L
Fabricagéo
Ltda.
t
(C;Lrlacf:::arina Sland Phiara Condicéo de
Ltd/Hyderabad-
sodica) solugéo YR insatisfatoriedade

india, impotado

insatisfatoriedade
da empresa

injetavel em . da empresa Suspensao da importagao para territério brasileiro
. por Instituto L . . . . .
2. 'seringas - Bisehiiica Gland Pharm Ltd.(http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
(20mg/0.2mL, L comelagéo as data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
IIndustria L.
40mg/0.4mL, L Boasg Praticas de
Farmacéutica L
60mg/0.6mL e Lida Fabricagéo
80mg/0.8mL) '
Gland Pharma Condicao de
Verdnio Ltd/Hyderabad-, v .
L insatisfatoriedade
(brometo de India, impotado | - . ~ e -
A . . da empresa Suspensao da importacao para territorio brasileiro
vecurdnio) po por Instituto . . . - o .
 liofilizado Biochimico Gland Pharm Ltd. (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
e L comrelagéo as data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
injetavel (4mg e Industria i
. Boag Praticas de
10mg) Farmacéutica Fabricacio
Ltda. g
Condicao de




4. Polixil B po - Gland Pharma /Gland Pharm Ltd..Suspensao da importag&o para territorio brasileiro
liofilizado a Ltd/Hyderabad-com relagédo as  (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
granel india, impotado Boas Praticas de data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

por Quimica  Fabricagdo
Haller Ltda.
Condicao de
Gland Pharma iinsatisfatoriedade
Azitromicina Ltd/Hyderabad-da empresa Suspensao da importagdo para territério brasileiro
5. 500 mg pd - india, impotadoGland Pharm Ltd. (http://pesquisa.in.gov.briimprensaljsp/visualiza/index.jsp?
liofilizado por Antibiéticosicom relagéo as  data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
do Brasil Ltda. Boas Praticas de
Fabricacédo
Condicao de
Acido Gland Pharma jinsatisfatoriedade
zoledrénico Ltd/Hyderabad-da empresa Suspensao da importagao para territério brasileiro

6. 4mg po - india, impotado Gland Pharm Ltd. (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
liofilizado por Antibioticoscom relagéo as  data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
injetavel do Brasil Ltda. Boas Praticas de

Fabricagdo

Resultado

insatisfatorio no  proibicao da distribuigio, comercializagdo e uso do lote
Cloridrato de ensaio de (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index jsp?
Metoclopramida Laboratério  descrido da yata=22/08/20168&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

7. 10mg/2mL 8369009 Teuto amostra
solucao Brasileiro S/A (ampolas com Recolhimento do estoque em questéo pela empresa
injetavel namero de lote  (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?

elou prazo de data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
validade ilegiveis
Tomdgrafo CT Empr‘esa ~s em
Prospeed (e . Autor.lzac;ao de ~ e e
Heraclito Funcionamento, Suspens&o da distribuicdo e comercializacdo dos produtos
todos outros ; . . . . ; —_ :
8. equipamentos Santos Amorim sem Registro e  (http:/pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
... -ME sem autorizagdo data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
médicos de uso
—— do d.etentor do
Registro
Comunicado de gy spenszo da distribuicdo, comercializag&do e uso do lote
Alprazolam 1mg recolhimento (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
2BL x15 voluntario data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

9. icomprimidos 812594 E.M.S. S/A encaminhado
em cartuchos pela propria Recolhimento do estoque em questao pela empresa
2mg empresa EMS (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index jsp?

S/A data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)
! Suspensao da distribuicdo, comercializagao e uso dos dois
o RJO_792 Produtos lotes
Rivotril (ValldadeROChe Testé de (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
10_éC;°”azepam) &ifgo;;) Quimicos e dissolugdo fora data=22/08/2016&jornal=18&pagina=628totalArquivos=136)
,om P - ~
comp?imidos (Va”dadeFarmaceutlcos de especificagdo Recolhimento do estoque em questdo pela empresa
01/2019) SA. (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?

data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

|
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Lexotan RJ0613 [Produtos

“(Bromazepam) (ValidadeRoche

6mg 01/2018) Quimicos e
comprimido Farmacéuticos
S.A.

Tesie de Suspensao da distribui¢dao, comercializacao e uso dos dois
dissplucao fora |lotes

de gspecificagao (http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

Recolhimento do estoque em questao pela empresa
(http://pesquisa.in.gov.br/imprensaljsp/visualiza/index.jsp?
data=22/08/2016&jornal=1&pagina=62&totalArquivos=136)

suspensé&o (http://portal.anvisa.gov.br/noticiasf?

p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_lifdcycle=0&p_p_state=pop_up&p_p_mode=view&p_r ~ p 564233524 tag=suspel

proibicdo (http://portal.anvisa.gov.br/noticias?

p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_lifecycle=0&p _p_state=pop_up&p_p_mode=view&p_r_p 564233524 tag=proibi¢
medidas sanitarias (http://portal.anvisa.gov.br/inoticias?
p_p_id=101_INSTANCE_FXpx9qY7FbU&p_p_lifecycle=0&p_p_state=pop_up&p _p_mode=view&p_r_p_ 564233524 tag=medid:
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N° 161, segunda-feira, 22 de agosto de 2016

1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo ter4 validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugio ¢ o anexo a que sc refere seriio publicados em
suplemento 2 presente edigdo.

RESOLUCAO - RE N° 2.257, DE 19 DE AGOSTO DE 2016(*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigGes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a 4rea de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacgu-
ticos.

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta Resolugfio e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento 2 presente edigdo.

RESOLUGAO-RE N° 2.258, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que The conferem o art. 151, IV ¢ o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resoluggo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o art. 7° da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de
1976;

Considerando ainda, os achados de inspegdo que resultaram
na dicdo de insati: iedade da Gland Pharm Ltd com
relagdo 3s Boas Préticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 1° determinar como medida de interesse sanitdrio, a
suspensdo da importagdo para territério brasileiro dos produtos Ro-
meran (brometo de rocurdnio) 10mg/mL solugdo injetdvel, Cutenox
(cnoxaparina sédica) solugdo injetdvel em seringas preenchidas nas
apresentagdes  (20mg/0.2mL,  40mg/0.4mL,  60mg/0.6mL e
80mg/0.8mL) e Verdnio (brometo de vecurdnio) pé liofilizado in-
jetdvel nas apresentacdes 4 mg e 10 mg, fabricados por Gland Pharma
Ltd/Hyderabad-India ¢ importados por Instituto Biochimico Indistria
Farmacgutica Ltda (C.N.PJ. 33.258.401/0001-03).

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 2.259, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigses que lhe conferem o art. 151, Ve VI e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360 de 23 de sctembro de
1976;

Considerando ainda, os achados de inspegiio que resultaram
na condigdo de insatisfatoriedade da empresa Gland Pharm Ltd com
relagio 2s Boas Préticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 1° determinar como medida de interesse sanitirio, a
suspensdo da importagdo para territério brasileiro do produto, Polixil
B p6 liofilizado a granel fabricado por Gland Pharma Ltd/Hyderabad-
Iadia e importado por Quimica Haller Ltda CNPJ. 33.036.815/0001-
80..

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAO-RE N° 2.260, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Dirgtor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, Ve VI e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC r° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o art. 7° da Lei n° 6.360 de 23 de setembro de
1976;

Considerando ainda, os achados de inspegio que resultaram
na condigdo de|insatisfatoriedade da empresa Gland Pharm Ltd com
relagio 2s Boag Priticas de Fabricagdo dos produtos abaixo, resol-
ve:

Art. 19 determinar como medida de interesse sanitério, a
suspensdo da importagdo para territério brasileiro dos produtos, azi-
tromicina 500mg pé liofilizado e 4cido zoledrdnico 4mg pé lio-
filizado inj , fabricados por Gland Pharma Ltd/Hyderabad-fndia
¢ importados |por Antibifticos do Brasil Ltda C. N. P. J.
05.439.635/0001-03 . .

Art. 2°(Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagzo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 2.261, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Ve VI, ¢ o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Dietoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

considefando o art. 7°, XV, da Lei n° 9.782 de 26 de janeiro
de 1999;

considefando a Resolugdo-RDC n® 55/2005;

considetando o laudo de Andlise Fiscal 2836.00/2015, emi-
tido pelo Institufo Adolfo Lutz/SP, insatisfatério no ensaio de des-
crigao da amostra pois foram detectadas ampolas com niimero de lote

q

e/ou prazo de validade ilegiveis para o lote 8369009 do i ]

RESOLUGAO-RE N° 2.263, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

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

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

considerando a Resolugdo-RDC n° 55/2005;

iderando o icado de Lhi) voluntério en-
caminhado pela EMS S/A, em razdo da possibilidade de embalagem
de unidades do lotes 812594 do medicamento ALPRAZOLAM 1 MG
2 BL X 15 COMPRIMIDOS em cartuchos do medicamento Al-
prazolam 2 mg, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
suspensdo, em todo o territ6rio nacional, da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso do lote 812594 (Val 11/2017) do medicamento AL-
PRAZOLAM 1 MG 2 BL X 15 COMPRIMIDOS, registro
1023506630158, fabricado por EM.S. S/A (CNPJ: 57.507.378/0003-
65).

Art. 2° Determinar que a promova o
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1%

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUGAO-RE N° 2.264, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

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

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

i 4

Cloridrato de Metoclopramida 10mg/2ml sol. Inj. da empresa La-
borat6rio Teuto Brasileiro S/A, RESOLVE:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, em

a Resolugdo-RDC n° 55/2005;
considerando notificagdo de resultado fora de especificagdo
no teste de dissolugio para os lotes RJ0792 ¢ RJ0899, do medi-
Rivotril (CI ), 0,5mg, comprimidos, durante estudos

todo o terit6rio rjacional, a proibigio da distribuigdo, cc ializag

€ uso do lote 8369009 do medicamento Cloridrato de Metoclopramida
10mg/2ml sol. Inj., fabricado pela empresa Laboratério Teuto Bra-
sileiro S/A. (CNFJ: 17.159.229/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao produto descrito no art.
1

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

OSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAQ-RE N° 2.262, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigds que lhe conferem o art. 151, V¢ VI, e o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Dirgtoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
201¢, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° ° 99, de 2 de
agosto de 2016,

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

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei n° 6.360, de
23 de setembro d¢ 1976;

considerando o art. 2° da Resolugdo-RDC ° 25, de 15 de
fevereiro de 2001

considerahdo a comprovagio de comercializagio de equi-
pamento médico gsado Tomé6grafo CT Prospeed pela empresa HE-
RACLITO SANTPDS AMORIM -ME, sem Autorizagdo de Funcio-
namento, sem Registro vélido e sem autorizagio do detentor do Re-
gistro 80071260090, RESOLVE:

Art. 1° Dgterminar, como medida de interesse sanitério, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigio e comercia-
lizagdo do produtd Tomégrafo CT Prospeed, bem como de todos os
outros equipamentos médicos de uso médico hospitalar, comercia-
lizados pela empresa HERACLITO SANTOS AMORIM -ME (CNPI:
02.955.324/0001-0), sem Autorizagdo de Funcionamento, sem Re-
gistro ¢ sem autorjzagdo do detentor do Registro, localizada na Rua
da Mangueira, 63 | Térreo, Sala 1. Bairro Nazaré, Salvador-BA.

Art. 2° Egta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

de estabilidade de acompanhamento, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitdrio, em
todo o territério nacional, a suspensio da distribuigdo, comercia-
lizagio e uso dos lotes RJ0792 (Val. 02/2017) e RJ0899 (Val.
01/2019), do di Rivotril (Cl ), 0,5mg, compri-
midos, fabricado pela empresa Produtos Roche Quimicos e Farma-
ceuticos S.A. (CNPJ: 33.009.945/0001-23).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo aos lotes do produto des-
crito no art. 1°

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO-RE N° 2.265, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V ¢ VI, ¢ o art. 54,
I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016.

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

id do na forma da Resolugio-RDC n° 55/2005;

considerando notificagio de resultado fora de especificagio
no teste de dissolugdo para o lote RJ0613 (Val. 01/2018), do me-
di Lexotan (B: pam), 6 mg, comprimido, durante es-
tudo de estabilidade de acompanhamento, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanit4rio, em
todo o territério nacional, a suspensdo da distribuigdo, comercia-
lizagdo e uso do lote RI0613 (Val. 01/2018), do medicamento Le-
xotan (Bromazepam), 6 mg, comprimido, fabricado pela empresa
Produtos Roche Quimicos e FarmacButicos S.A. (CNPI:
33.009.945/0001-23).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento
do estoque existente no mercado, relativo ao lote do produto descrito
no art. 1°

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagzo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTENHO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.br/autenticidade html,| D

pelo cédigo 00012016082200062

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



