ESTADO DE SANTA CATARINA

MUNICIPIO DE GASPAR
CNPJ: 83.102.244/0001-02 i
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO E GESTAO

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRAGAO ENGEST/T\O
DEPARTAMENTO DE COMPRAS E LICITACOES

Oficio n® 255/2016 - DCL

Gaspar, 16 de Novembro de 2016.

A

CLEONES HOSTINS
Secretario Municipal de Saude
TAMIRES MIRANDA PEREIRA
Nutricionista - CRN 3291
DANIELA WILKE

Nutricionista - CRN 0687

Assunto: Pedido de Cancelamento da Ata de Registro de Prego referente ao Pregao
Presencial n® 75/2016 - Processo Administrativo n® 167/2016.

Senhor Secretario e Sras. Nutricionistas,

Encaminhamos, juntamente, o Pedido de Cancelamento da Ata de Registro de
Preco referente ao Pregédo Presencial n® 75/2016 solicitado pela empresa POLLIMED
COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA para a sua Analise em virtude da
Resolugdo - RE n° 2.876, de 25.10.2016 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
na qual relata que a NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULAGCOES NUTRICIONAIS
LTDA - CNPJ 69.363.1174/0001-15 n&o preenche os requisitos determinados pela
legislacdo sanitaria vigente quanto a inocuidade dos alimentos fabricados, ficando
proibida a fabricagdo, comercializagdo e distribuicdo em todo territério nacional, de
todos os lotes dos produtos por esta empresa fabricades, determinando, inclusive o
recolhimento do estoque existente no mercado, para que todas providencias cabiveis a

respeito serem tomados.

Consta no Edital, no item 4.2.3 as consideragdes sobre a apresentagao das

7

Amostras dos Produtos.
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' 3)Documento de registro_ou de notificagio no Orgio Competente (Ministério da
Satde/ANVISA/outro), do item que se sagrou melhor colocada. O registro ou notificagao no
Orgao Competente (Ministério da Satide/ANVISA/outro) devera estar dentro da validade na
data de apresentacdo das propostas ou apresentar protocolo de revalidacdo.(informa ao

na Anv;sa no prazo de até 60 d|as antes
da data de vencimento do reglstro o numero de registro ficara valido pelo periodo em
que a peticdo de revalidagdo estiver em analise, mesmo que o tempo de analise
ultrapasse a data de vencimento do registro do produto, e caso a licitante apresente

.

pena o registro ou a notlflcagao Venc1dos, sem apresentar 0 pedldo de revalid
O e .‘

e) A inobservancia das determinagoes acima implicara na desclassificagao da proponente.

f) A Secretaria Municipal de Satide emitird o parecer quanto a aprovacdo ou recusa da
amostra em até 48( quarenta e oito) horas ateis apos o decorrido o prazo de 05 (cinco) dias

-
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CNPJ: 83.102.244/0001-02
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO E GESTAO

uteis para apresentacdo das amostras pelas vencedoras, no qual constardo todas as
informagdes pertinentes a anilise do produto, cujo documento serd publicado no portal
eletronico oficial da Prefeitura Municipal de Gaspar [ www.gaspar.sc.gov.br ].

g) Os produtos entregues durante a vigéncia da ATA de Registro de Precos e/fou do Contrato
advindos deste Pregdo Presencial obrigatoriamente deverdo ser da mesma marca aprovada
neste procedimento licitatério.

h) Cabera a classificacdo do produto dentro dos padroes pré-estabelcidos apds passar por
comissio composta pela Nutricionista devidamente registrada no Conselho Regional
Competente, cujo parecer se vinculard a proposta comercial, portanto ndo cabera
esclarecimentos por parte do Pregoeiro nem da propria Comissio de Licitagao.

i) Caso a amostra seja reprovada, a seguinte licitante melhor classificada sera convocada para
a apresentacao da sua amostra, devendo observar todos os requisitos pré-estabelecidos acima,
sujeita a analise e emissdo do parecer e assim sucessivamente até que o item contenha uma
aprovacgdo, conforme disposto no artigo 4°, inciso XVI da Lei 10.520/2002 até a apuracao de
uma amostra que atenda ao Edital.

OBSERVACAO GERAL

1) A licitante que participar do referido Pregdo de Registros de Pregos devera estar
com os produtos devidamente registrados e aprovados pelo Ministério da Satde,
conforme legislacao vigente.

2) Caso ocorra algum problema com o registro do produto durante a vigéncia deste
registro de preco, a Secretaria de Saude devera ser imediatamente comunicada e as
entregas do produto serdo suspensas até que o produto receba o devido registro
nos 6rgaos competentes.

3) Se a licitante participar do Pregdo ou efetuar a entrega do produto, sem a
aprovacio do registro no Ministério da Satide, a mesma estara sujeita as
penalizacdes previstas por este edital e/fou sera realizada dentincia ao Ministério
Pablico.

4) O fornecedor que apresentar produtos em SISTEMA FECHADO que exijam
adaptadores, bomba de infusdo ou materiais especificos para a administracdo das
dietas, deverdo fornecer tais materiais juntamente com o produto, sem custo
adicional.

5) Os produtos destinados a alimentagdo infantil deverao estar de acordo com os padroes
exigidos na Legislacio especifica, conforme Portaria n® 977/1998 ANVISA/MS, Portaria n°
2051/2001 MS e Resolucdo n® 222/2002 ANVISA/MS.

Os produtos que serdo entregues posteriormente deverdo ser da mesma marca e

embalagem conforme as amostras entregues para a analise.
Relacionamos a seguir as descrigdes dos itens ganhos pela empresa
POLLIMED COMECIO E REPRESENTAGOES LTDA no Pregéo Presencial 75/2016:

<71
-
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Item 10 - Mddulo de carboidrato a base de maltodextrina em pd, para nutricio
enteral ou oral, sem sabor, indicado para pacientes adultos e criancgas, validade minima de 06
meses a partir da compra, conter impresso na embalagem numero do registro no Ministério da
Saude.

Obs.: Nao teve outra empresa proponente para o Item 10. Restou Prejudicado.

Iltem 12 - Médulo de fibras alimentares em po para nutricio enteral ou oral, sendo
60 a 65% de fibras soliiveis e 35 a 40% de fibras insoliiveis, isenta de sabor e gliten, validade
minima de 06 meses a partir da compra, conter impresso na embalagem niimero do registro
no Ministério da Satide.

Obs.: Nao teve outra empresa proponente para o Item 12. Restou Prejudicado.

Item 13 - Médulo de Triglicerideos de Cadeia Média (TCM) com Acidos Graxos
Essenciais (AGE), sendo 70% de TCM e 30% dleo de milho, para nutricdo enteral ou oral,
sem sabor, validade minima de 06 meses a partir da compra, conter impresso na embalagem
nitmero do registro no Ministério da Saude.

Obs.: Empresa Segunda colocada na ordem de Classificagio:
NUTRIMEDICAL COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS NUTRICIONAIS,
MEDICAMENTOS E HOSPITALARES EIRELI EPP - CNPJ n° 23.616.917/0001-10

Marca: TCM AGE - Fabricante TECPON - Registro n® MS 656890001 - Prego

R$27,40

Item 14 - Foérmula para nutricio oral em pd, nutricionalmente completa,
normocaldrica (1,0 a 1,2 kcal/ml) e normoproteica (14 a 16%) na diluicdo padrdo, isenta de
lactose e gliiten, sabores variados ou neutro, validade minima de 06 meses a partir da compra,
conter impresso na embalagem niimero do registro no Ministério da Sadide.

Obs.: Empresa Segunda colocada na ordem de Classificacdo: FRONTAL
DISTRIBUIDORA EIRELI EPP - CNPJ n°® 22.621.552/0001-50
- Marca: Nutri Fiber SF - Registro n°® 5.7419.0005 - Prego R$ 45,00.

Sem mais, juntamos a presente, o Pedido de Cancelamento formulado pela
empresa POLLIMED COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA com a copia da

Ae
At
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ESTADO DE SANTA CATARINA

MUNICIPIO DE GASPAR
CNPJ: 83.102.244/0001-02 y
SECRETARIA DE ADMINISTRACAO E GESTAO

publicagdo no Diario Oficial da Unido datado de 26.10.2016, N° 206, colocando-nos a
disposigao.

Atenciosamente, (w
Ay

]

PEDRO CANDIDO-DE SOUZA
Pregoeiro DQecie;

o'n°® 7212/2016
Departamento dé Compras e Licitagcbes
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Blumenau/SC, 10 de novembro de 2016.

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE GASPAR
DEPARTAMENTO DE COMPRAS E LICITACOES
ESTADO DE SANTA CATARINA

A empresa Pollimed Comércio e Representagdes Ltda, estabelecida em Blumenau/SC, vem
solicitar o cancelamento da Ata de Registro de Prego, referente ao Pregdo Presencial nr. 75/2016 realizado
em 09/08/2016 onde fomos vencedores dos itens: 10; 12; 13 e 14 em decorréncia do fato que a fabricante
dos itens ofertados, NUTERAL Industria de Formulagbes Nutricionais Ltda, CNPJ 69.363.174/0001-15 foi
notificada pela ANVISA através da Resolugéo 2.876 de 25 de outubro de 2016, onde consta:

RESOLUCAO - RE N° 2,876, DE 25 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
conferem o art. 151, V e VI, e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | 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°, XV e o art. 8°, § 1°, Il da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999; considerando a Portaria SVS/MS n° 326, de 30 de julho de 1997,
Considerando a Resolugéio - RDC n°275, de 21 de outubro de 2002; considerando a
Resolugdo - RDC n° 24, de 08 de junho de 2015; considerando o Relatorio de
Inspecdo da Vigilancia Sanitaria do estado do Ceard que relata que a empresa néo
preenche os requisitos determinados pela legislagio sanitaria vigente quanto a
inocuidade dos alimentos fabricados, RESOLVE:

Art. 1° Proibir a fabricagdo, comercializagdo e distribuigiio, em todo o territorio
nacional, de todos os lotes dos produtos, fabricados pela empresa NUTERAL
Indiastria de Formulagdes Nutricionais Ltda (CNPJ 69.363.174/0001-15) - sito 4 Rua
Rosita, 80, bairro Barroso, Fortaleza/CE.

Art, 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no
mercado.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Considerando a notificagdo acima e o fato de termos somente produtos da marca NUTERAL para
fornecer, vimos respeitosamente solicitar o cancelamento desta Ata de Registro de Prego para os itens onde

fomos vencedores, afim de n&o gerar transtornos futuros em relagdo ao ndo cumprimento do referido registro

e por consequéncia penalidades em fungédo deste ndo cumprimento.

Sendo o que tinhamos para o momento, estando a disposi¢ao achlarecer quaisquer duvidas que
KEPRESEN

se fizer necessaria. '}
EC&- “—'\/ '
POLL COMERCIO TACOESLTD

Nicolas Eufrazio Konkewicz

Rua Bruno Hering, 783 - Bom Retiro - Blumenau/SC CEP 89.036-160
CNPJ 04.040.912/0001-48 |.E. 254.889.611
Tel. (47) 3329-7480 Fax (47) 3329-0416 e-mail: pollimed@pollimed.com.br
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Diario Oficial da Unido - Secio 1

N° 206, quarta-feira, 26 de outubro de 2016

Recorrente: Hidroall Do Brasil Ltda.

CNPJ: 33.877.684/0001-70

Processo n®. 23351,562273/2010-99

Expediente n: (0901583/135-3

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu. por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimenio ao recurso, acompanhando a
posigiio da relatoria que acata o parccer (1292016 - Corce/Gesan,

Recorrente: Nozella Produtos de Limpeza Lida - ME

CNPJ: 66.646.431/0001-38

Processo n".: 1.462305/2010-46
Expediente n: 1068265/15-1
Decisdo: Dirctoria Colegiada decidiu, por unanimidade,

CONHECER E NEGAR provimenlo ao recurso. acompanhando a
posigio da relatoria que acata o parecer 033/2016 - Corec/Gesan.

Recorrente; Deion Industria ¢ Comércio de Detergentes Li-
da

CNPJ: 76.670.124/0001-46

Processo n.: 2535 1.680320/2015-12

Expediente 0. 1052243/15-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanumchdc

Prover lotalmente o recurso nterposto arquivando © processo por
nulidade do auto de infragdo sanitaria: decisdo, por unanimidade. cm
reunido  ordindria  piblica ROP 023/2016, realizada no dia
200092016, N

EMPRESA IGUACU DE MANUTENCAQ E SERVIQOS LTDA -
CNPJCPF: 02.630.719/0001-31

25759.217128/2012-27 - AIS: 0313401/12-6 - GGPAF/ANVISA
Prover lolalmenic o recurso interposto arquivando o processo por
nulidade do auto de infragiio sanitaria: decisdo. por unanimidade. em
reuniio ordinaria poblica - ROP 024/2016, rcalizada no dia
27/09/2016;

HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI/CPF:
49.383.250/0001-47

25351.073534/2009-71 - AIS: 091725/09-7 - GFIMPI/ANVISA
Negar provimento ao recurso interposto mantende a penalidade de
advenéncia; decisdo, por unanimidade. em reunido ordinaria piblica -
ROP 024/2016, realizada no dia 27/09/20106;

LABORATORIO TIARAIU ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA
- CNPJCPF: 08.352.440/0001-10

25351 271150/2010-14 - AIS: 356323/10-5 - GGPROJANVISA
Prove 1 © recurso interposto arquivando o processo por

CONHECER E NEGAR provimenlo ao recurso. ac ) a
posigio da relatoria que acata o parecer 032/2016 - Corec/Gesan,

Recorrente: Limpsept do Brasil Indgstria Quimica Lida

CNPI: (09044 896/0001-81

Processo n".: 23351.222063/2010-40

Expediente n." 1047639/15-3

Decisio: A Diretonia Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimenlo ao recurso. acompanhando a
posigao da rlatoria que acala o parccer 034/2016 - Coree/Gesan.

Recorrente: Cooperervas Ind. ¢ Com. de Extrato de Ervas
Lida ME

CNPI: 16,105 175/0001-01

Processo n®.: 25331,631223/2015-26

Expediente n” 1023756/15-9

Decisiio: A Dirctoria Colegiada decidiu. per unanimidade.
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posigiio da relatoria que acata o parecer 03172016 - Coree/Gesan

Recorrente: Uzzi Quimica Lida

CNPJ: 09271 415/0001-74

Processo 0. 25351.458914/2010-06

Expediente n." 0962496/15-1

Decisio: A Dirctoria Colegiada decidiu,
CONHECER E NEGAR provimenlo ao recurso, acompanhando a
posigdo da relatoria que acata o parceer 026/2015 - Corec/Gesan.

Recorrente: Homy Indistria ¢ Comércio de Produtos Qui-
micos Lida.

CNPI: 43 ()85 349/0001-86

Processo n” 25351.|094U312015-26

Expedicnte n.”, 0635136/15-0

Decisio: A Diretoria Colegiada decidiu, por unammidade.
CONHECER E DAR provimento a0 recurso, ¢ retornar a Area Téc-
nica para andlise, acompanhando a posigdo da relatoria que acata o
parecer 008/2014 - Coree/Gesan.

Recorrente: Pershy Chemical'S Ind. Com Prod Quim Lida

CNPL: 31.865.488/0001-43

Processo 0 25351 .003745/2005-94

Expedicnte n.% 0963608/15-1

Decisio: A Dirctoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurse. acompanhando a
posi¢io da relatoria que acata o parceer 027/2015 - Coree/Gesan.

por unamimidade,

ARESTO N¢ 762, DE 15 DE OUTURBRO DE 2016

A Diretoria Cologiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitania,
com lundamento no art. 15. V1 da Lei n. 9.782. de 26 de janciro de
1999, ¢ no art. 64 da Lei n. 9.784, de 29 de janciro de 1999, aliado
a0 disposto no arl. 53, VII do Regimento Intemo aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n®
61. de 3 de feverciro de 2016, vem tornar pablicas as scguintes
decisbes admimistralivas recursais:

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJCPF
43,426.626/0009-24

25759.607211/2007-11 - ALS: 756785/07-5 - GGPAF I/ANVISA
Megar provimento ao recwrso inierposto mantendo a penalidade de
mulla no valor de R$ 12.000,00 ({doze mil reais): decisdo. por una-
nimidade, em reunido ordindria piblica - ROP 023/2016, realizada no
dia 20/09/2010:

BOMA COMERCIOQ LTDA - CNPJCPF: 05.167. 642#’()0()1 01 {EU-
RONDA AMERICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA)
25752.322289/2008-17 - AIS: 40868 1/08-3 - GGPAF I/ANVISA
Negar provimento ao recurso interposte mantendo a penalidade de
multa no valor de R§ 6.0000,00 {seis mil reais); decisdo, por una-
ninndade, cm reunido ordinaria publica - ROP 015/2014, realizada no
dia 18/09/2014; ) N
CONSORCIO EADI SALVADOR LOGISTICA E DISTRIBUICAO -

CNPJCPF: 02.735452/0001-47
25742,314940/2010-09 - AIS: 411379/10-9 - GGPAFIJANVISA
Negar provimento ao recurso inlerposto mantendo a penalidade de
multa no valor de R$ 18.000,00 (dezoito mil rcais): decisiio, por
unanimidade. cm reunifio ordinaria publica - ROP 023/2016. realizada
no dia 20/09/2016:

D. DA SILVA MESQUITA - ME - CNPJ/CPF: 84 577.055/0001-59
25351 177556/2009-44 - AIS: 230867/09-3 - GGPROJANVISA
Prover tolalmente o recurso inlerposto ﬂrqul\ ando 0 processo por
insubsisténcia do auto de infragio saniliria. decisdo, por unanimi-
dade, em reunidio ordinaria pablica - ROP 024/2016, realizada no dia
2792016,

EDILENE DIAS DE OLIVEIRA - CNPJ/CPF; 05.646.619/0001-91
25351.623779/2009-39 - AlIS: 810915/09-0 - GFIMP/ANVISA

insubsisténcia do auto de infragdio sanitaria: decisdo. por unanimi-

dade, em reunido ordinaria publica - ROP 02472016, realizada no dia
TI092016:

LOCAL FRIO S/A ARMAZENS GERAIS FRIGORIFICOS -
CNPJACPF: 58.317.731/0002-05

25767.096157/2012-38 - AIS: 0137795/12-7 - GGPAFI/ANVISA

Negar provimento ao recurso interposto mantendo a penalidade de

multa no valor de R$ 12.000.00 (dose mil reais). decisdo, por una-

nimidade, em reunido ordinaria piblica - ROP 024/2016, realizada no

dia 27/09/2016: !

M.J. DA SILVA ARAUJO INDUSTRIA E COMERCIQ DE EQUI-
PAMENTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ/CPF: 03 550.716/0001-

2§?Sl 000834/2010-40 - AIS: 001132/10-1 - GFIMP/ANVISA
Negar provimento ao recurso interposto mantendo a penahdade de
multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil reais), além de proibigiio de
propaganda; decisdio, par unamimidade, em reunido ordinaria publica -
ROP 02372016, realizada no dia 20/09/2016:

SODEXHO DO BRASIL COMERCIAL LTDA - CNPICPF
49.930.514/0797-26

25748.34468 1/2010-88 - AIS: 44868%/10-7 - GGPAFI/ANVISA
Negar provimento a0 recurso interposto maniendo a penalidade de
mulia no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais). decisfio, por una-
nimidade, em reunido ordindria publica - ROP 023/2016, realizada no
dia 20/09/2016:

STRAUMANN BRASIL LTDA - CNPJ/CPF: 04.184.175/0001-57
25759.063848/2003-01 - AIS: 245961/03-2 - GGPAFI/ANVISA
Reconhecer, de oficio, a preserigdo punitiva do processo: decisdo, por
unanimidade, ¢m reunido ordindria pablica - ROP 024/2016. realizada
no dia 27/0%2016; 5 ;

TEA TREE INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA
- CNPJ/CPF: 07.027.152/0001-27 (BIOPROFIS DO BRASIL IN-
DUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA)
25351.177779/2009-84 - AIS: 231135/09-6 - GGPROJANVISA
Negar provimenlo ao recurso interposto mantendo a penalidade de
multa no \a]ur de R$ 6.000.00 (scis mil reais). além de proibigio dc

. decisdo. por idade. em reunido ordindria publica -
RQP 024/2016. realizada no dia 27/09/2016.
TRADE CENTER COMERCIAL LTDA -  CNPJCPF

(11, 387.031/0001-00

25757 288731/2007-30 - AIS: 371791/07-T - GGPAF JANVISA
Negar provimento ao recurso imerposto mantendo a penalidade de
multa no valor de R$ 12,000,00 (doze mil reais); decisdo, por una-
nimidade. em reunifio ordinéria publica - ROP 024/2016. realizada no
dia 27/09/2016; "

UNIAO  QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/ -
CNPJ/CPF: 60.665 981/0001-18

25759.170392/2004-73 - AIS: 268316/04-4 - GGPAF/ANVISA
Negar provimento ao recurso interposto mantendo a penalidade de
multa no valor de R$ 12.000.00 (doze mil reais): decisdo, por una-
nimidade, em reunifio ordindria publica - ROP 024/2016. realizada no
dia 27/09/2016

JARBAS BARBOSA DA SILVA IR
Drrgtor-Presidents

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N° 2.872, DE 25 DE GUTUBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atri-
buigdes que lhe conferem o art. 151, Ve VI ¢ o art. 34, 1, § 1°do Re-
gimento Interno aprovade nos termos do Anexo I da Resolugdo da Di-
retoria 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 que o rotulo do produtu GRAMIZAP IMAZAPIR foi
devidamente regularizado junto a ANVISA em 19/09/2016. resolve:
Art. 1% Alterar o Art. 1° da Reselugiio - RE n” 1.384, publicada no
Diario Oficial da Unifio em 27 de maio de 2016, que passa a vigorar
com a seguinle redagdo:

"Art. 1* Determinar, como medida de interesse sanitdrio. em todo o
territorio nacional. a suspensdio da fabricagdo. distribuigio, divul-
gagdo, comercializagdo ¢ uso do produto ORIGINA NIM CITRO-
MAX, fabricado pela empresa Citromax Industria ¢ Coméreio Lida. -
EPP (CNPJ. 00.187.467/0001-92)." (NR)

Art. 2° Esla Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAD-RE N° 1873, DE 28 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151,V ¢ VI, ¢ o art. 54,
1, § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugfio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61. de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360. de 23 de sclembro de
1976:

considerando o art. 7°, XV. da Lei n° 9.782. de 26 de janciro
de 19990

considerando os arts. 3” inciso LXX. 11 inciso 111, 100, 128,
132 § 2° 160, 199, 203, 267, 279, 292, 474 ¢ 340 da Resolugio RDC
n” I7 de 16 de abril de 2010:

considerando as irregularidades detectadas durante inspegio
para verificagio de Boas Pralicas de Fabricagiio nas linhas de solidos
nfo cstéreis: comprimidos e comprimidos revestidos ¢ de semis-
solidos: cremes ¢ géis. na empresa Sun Pharmaceutical Limited (an-
tipa Ranbaxy Laboratories Limited). realizada no periodo de 14 a
18/03/2016, que foi considerada insatisfatoria, RESOLVE:

Art. 17 Determinar como medida de interesse sanitario, em
todo o territorio nacional, a suspensdo da imporlagde de todos os
medicamentos, fabricados nas linhas de solidos ndo estereis: com-
primidos ¢ comprimidos revestidos ¢ de Semissolidos: cremes ¢ géis,
a partir de 06/06/2016. pela cmpresa Sun Pharmaccutical Limited
gagt.ign Ranbaxy Laboratories Limited), localizada em Ponda, Goa.
ndia,

Arl. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RESOLUCAQ-RE N° 2.87%, DE 25 DE OOUTUBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, V e VI, e o art. 34,
I, § 1" do Regimento Interno aprovado nos lermos do Ancxo | da
Rcsolucac 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 e,

considerando os aris. 12, 39 ¢ 67, [, da Lei n® 6.360, d¢ 23
de setembro de 1976,

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

considerando a comprovagio da fabricagdo ¢ comercializa-
¢io do produlo sancanie DEEINFETANTE KLIM sem registro, no-
tificagio ou cadastro na Anvisa, pela empresa Klin Comercio ¢ In-
dustria LTDA-ME. resolve:

Art. 1 Proibir a fabricagiio, distribuigdo, divulgagfo, co-
mercializagdo ¢ uso do produto saneante DESINFETANTE KLIM
fabricado pela empresa Klin Comércio ¢ Industria LTDA-ME (CNPJ
02.282.179/0001-42), localizada na Rua Valeriano de Melo, n® 1900
Caixa D'Agua, Olinda - PE.

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

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

AGALHAES DA SILVA MOUTINGO
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RESOLUCAO-RE N° 2.877, DE 25 DE OUTURRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no usu das atri-
buigies que lhe conferem o art. 151, Ve Ve o art. 54, 1, § I° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Rcso]ucao da
Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016. ¢ a Re-
solugdio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de agosto dc 2016,
considerando o §4° do art, 23 da Lei n” 6.437, de 20 de agoste de 1977:
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