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JOSE ADOLFO SANTOS DA SILVA FARMACIA / 05.580.427/0001-20
25351.385859/2017-85 / 7530494

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4784071224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

TENORIO E OMENA DROGARIA LTDA / 36.548.446/0001-00

25351.440026/2020-90 / 7724187

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4784073221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

EL ACHKAR, EL ACHKAR & POOL LTDA - ME / 09.354.351/0001-75
25351.374475/2014-94 |/ 7221673

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4784077223
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019 e art. 3° da RDC n° 25/2011.

RESOLUGAO-RE N¢ 3.659, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n° 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as
proibicdes e restricbes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

CANEM ARTIGOS MEDICOS HOSPITALARES / 35.174.786/0001-48

25351.407822/2022-82 / .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4751944223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo do Relatério de Inspegcdo descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade relacionada a substancias sujeitas ao controle especial, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo 18 da
RDC n® 16/2014

RESOLUGAO-RE N¢ 3.660, DE 3 DE NOVEMBRO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o Art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizagdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

SUSANA ANDREIA GRIEBELER / 74.757.568/0001-98

25351.829997/2016-07 / 1151079

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDEREGCO / 4765972226
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n2 275/2019.

LM ATUAL PHARMA FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA LTDA ME /
05.316.164/0001-46

25351.063212/2003-08 / 1365739

7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULACAO - ENDERECO / 4772096224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 3.669, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral Substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
e o art. 69, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: Ndo ldentificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): ASHWAGANDHA (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4706766/22-7

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agoes de fiscalizagdo: Apreensao

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Comprovacdo da propaganda, anuncio de venda e comercializagdo dos
produtos sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa
desconhecida, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360, de 1976, e artigo
82 da Lei n? 5.991, de 1973. As agGes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os
produtos irregulares contendo Ashwagandha, bem como a quaisquer pessoas fisicas,
juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta
medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360, de 1976, e inciso XV do
artigo 72 da Lei 9.782, de 1999.

2. Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): VARIAS PREPARACOES MAGISTRAIS;

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4876131/22-1

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Agoes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializagdo, Propaganda

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022110700100

Motivagdo: Comprovagdo da divulgagdo, anuncio de venda e comercializagdo de

preparagdo magistral sem a devida prescricdo por profissional competente por meio do

endereco eletrdnico https://setyou.com.br/, em desacordo com o item 5.14 da RDC

67/2007 e com a definicdo de preparagdo magistral dada pelo item 4 do ANEXO -

REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO EM

FARMACIAS (BPMF) da RDC 67/2007. Esta medida preventiva esta fundamentada da no art.

79 da Lei 6.360/1976.

3. Empresa: Nao Identificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): LIPOHD();NANDRORAPID (NANDROLONE

PHENYLPROPIONATE 100MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS); TRENARAPID (TREABOLONE

ACETATE 100MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS); REXOGIN (STANOZOLOL 50MG/ML)-

ALPHA PHARMA (TODOS); TESTOBOLIN (TESTOSTERONE ENANTHATE 250MG/ ML)- ALPHA

PHARMA (TODOS); TESTORAPID (TESTOSTERONE PROPIONATE 100MG/ ML)- ALPHA

PHARMA (TODOS); INDUJECT-250 (TESTOSTERONE COMBINATION 250MG/ML)- ALPHA

PHARMA (TODOS); NANDROBOLIN-250 (NANDROLONE DECANOATE)- ALPHA PHARMA

(TODOS); TESTOCYP (TESTOSTERONE CYPIONATE 250MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS);

MASTEBOLIN (DROSTANOLONE PROPIONATE 100MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS);

BOLDEBOLIN (BOLDENONE UNDERCYLENATE 250MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS);

ALPHABOLIN (METHENOLONE ENANTHATE 100MG/ML)- ALPHA PHARMA (TODOS); EX-POIS-
BOLDENONE UNDERCYLENATE INJECTION 10ML (TODOS); EX-POIS - BOLDENONE

UNDERCYLENATE INJECTION 50ML (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4876049/22-8

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagao da propaganda e comercializagdo dos produtos sem registro,

notificagdo ou cadastro na Anvisa, comercializados no site https://centralpharmabr.com/,

em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As a¢des de fiscalizagdo

determinadas se aplicam a todos os medicamentos comercializados no site, bem como a

quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou

divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei

6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

4. Empresa: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 17.875.154/0001-20

Produto - Apresentagdo (Lote): TENOXICAM - 20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

(004225 010533 010749 e 011936);TENOXIL - 20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

(004226 010534 010712 e 011934);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4550534/22-9

Assunto: 70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Agdes de fiscalizagdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da fabricagdo dos lotes dos medicamentos supracitados, com

utilizagdo de insumos que passaram pela empresa prestadora de servicos Micro Service

IndUstria Quimica Ltda., onde verificou-se descumprimento de requisitos minimos de Boas

Praticas de Fabricagdo, que culminaram na interdicdo do estabelecimento pela

possibilidade de contaminagdo e contaminagdo cruzada. Esta medida preventiva esta

fundamentada nos art. 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC n2 625/2022.

5. Empresa: Farmdcia de Manipulagdo Souza Prado LTDA - CNPJ: 08.198.846/0001-90

Produto - Apresentagdo (Lote): DRENAGEM LINFATICA AZULENO (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4862300/22-8

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdao - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda e comércio do produto identificado como

"Drenagem Linfatica Azuleno", que apresenta rétulo indicando ser um suplemento

alimentar em capsula contendo componentes ndo autorizados em alimentos e publicidade

com alegacdes terapéuticas, descumprindo os incisos | e Il do Art. 17 da RDC N¢ 243/2018.

As acOes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os produtos irregulares

fabricados pela empresa Farmacia de Manipulagdio Souza Prado LTDA (CNPJ

08.198.846/0001-90), bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de

comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta

fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei

9.782/1999.

6. Empresa: TRIA QUANTIC NUTRITION LTDA - CNPJ: 38.614.858/0001-19

Produto - Apresentacdo (Lote): TRIA QUANTIC CALM COMPOSTO FREQUENCIAL (TODOS);

TRIA  QUANTIC FOCUS COMPOSTO FREQUENCIAL (TODOS); TRIA QUANTIC ENERGY

COMPOSTO FREQUENCIAL (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4784119/22-2

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdao - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda e comercializagdo dos produtos sem registro,

notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricados por empresa que ndo possui Autorizagdo de

Funcionamento nesta Agéncia para fabricagdo de medicamentos, em desacordo com os

artigos 29, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. As ac¢des de fiscalizagcdo determinadas se aplicam a

todos os medicamentos fabricados pela empresa TRIA QUANTIC NUTRITION LTDA, bem

como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢cdo que comercializem

ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei

6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

RESOLUCAO-RE N¢ 3.670, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral Substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Revogar a Medida Preventiva n2 2 do Anexo da Resolugdo-RE n2 3.293, de 5
de outubro de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 192, de 7 de outubro de 2022,
Secdo 1, pag. 62, referente a empresa constante no Anexo da presente Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

1. Empresa: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29

Produto - Apresentagdo (Lote): UNOPROST - 4 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 15 (20100099;
20100100; 20100399; 20110114; 20110277; 20110278; 21020035; 21030157; 21030195;
21030391; 21040442; 21050014; 21050548; 21060345; 21060346; 21070283; 21070292;
21010208; 21050454; 21010081);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4877264/22-0

Assunto: 70358 - Revogagdo de AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo revogadas: Recolhimento

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢do, Uso

Motivagdo: Comprovacdo de que Ultimo lote de excipiente processado na empresa Micro
Service Industria Quimica Ltda ocorreu em data muito anterior ao inicio de obras de reforma
fisica que proporcionaram o risco de contaminagdo cruzada e contaminagdo e identificados em
inspegdo realizada.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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