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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO RE N° 3.424, DE 3 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: NEWLEAF MEDICAMENTOS E DIAGNOSTICO LTDA - CNPJ: 03.476.756/0001-08
Produto - (Lote): CERCARIA IFA KIT(LOTES A PARTIR DE 29/08/2018);

Tipo de Produto: Produtos para diagnostico de uso in vitro

Expediente n°: 3450360/21-9

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Suspensao - Importagao

Motivagao: Considerando que a peticao de certificacao do fabricante DTS - Diagnostic
&Technical Service C.C - Africa do Sul , por solicitagdo da Newleaf Medicamentos e Diagnostico Ltda,
expediente 1339716/16-8, foi indeferida, dessa forma ficou comprovada a fabricacao de produtos em
desacordo a Resolucao-RDC n°. 16/2013, considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1976, no art.
10, inciso XXXV da Lei n°®. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n°. 8.077/2013.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.424-de-3-de-setembro-de-2021-343024164
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