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- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 42 de 58 Brasilia-DF, segunda-feira, 26 de setembro de 2022.
RESDLUCE\D-RE N© 3.187, DE 23 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdao Sanitaria, no uso das atribuicées que |lhe confere
o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n©? 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 69, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

Empresa: POULSORENSEN IN DUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA. - EPP - CNPJ:
07.531.955/0001-14 _

Produto - (Lote): BROCAS CIRURGICAS DIAMANTADAS OPTION STERILE(LOTES A PARTIR DE
01/07/2022);BROCAS DIAMANTADAS OPTION(LOTES A PARTIR DE DIIDFJEDEE);BRDCAS DIAMANTADAS
POUL SORENSEN(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);BROCAS ODONTOLOGICAS CARBIDE TUNGSTENIO
OPTION(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);Micro Aplicadores OPTION(LOTES A PARTIR DE
01/07/2022);Pecas de Mao(LOTES A PARTIR DE 01/07/2022);

Tipo de Produto: Produtos para Salde (Correlatos)

Expediente n°: 4721492/22-9

Assunto: 70351 - AcBes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacdo: Recolhimento

Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicao, Fabricacdo, Importacao, Propaganda, Uso

Motivacdo: Considerando que inspecdo sanitaria no fabricante Poul Sorensen Industria e Comércio de
Produtos Odontolégicos Ltda - EPP, realizada no periodo de 06/06/2022 a 01/07/2022, constatou que a
empresa ndo cumpre com as boas praticas de fabricacao nos termos da Resolucdo-RDC n9. 665/2022,
conforme relatério de inspecdo Ficha de procedimento n. 01.000521/22 e considerando também o
estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 15 do Decreto n®. 8.077/2013 e no art. 10, inciso XXXV
da Lei n°. 6.437/1977.



