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Pinhais, 23 de junho de 2023.

Aos Cuidados do Responséavel Técnico ou Responsavel Legal

Objetivo deste comunicado. Informar que a Laborclin iniciara o recolhimento de seus
produtos listados no Anexo 1 em pdf, em cumprimento ao determinado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (“Anvisa”) por meio da Resolucdo-RE n° 1.886, de 25
de maio de 2023, publicada no Diario Oficial da Unido em 26/05/2023.

Motivacdo do recolhimento. Suposta auséncia de cumprimento de alguns itens da
RDC 665/2022 da Anvisa, detectada durante inspecao sanitéria realizada na planta fa-
bril da Laborclin. A Laborclin informa que o recolhimento se aplica apenas aos produtos
fabricados nacionalmente.

Esclarecimentos aos clientes:

e Distribuidor:

o Realizar a rastreabilidade dos produtos do Anexo 1 em pdf e verificar os seus
estoques. Em caso de possuir estoques, solicita-se que tais produtos sejam
segregados imediatamente para que sejam devolvidos a Laborclin. O custo
do frete para a retirada destes produtos sera de inteira responsabilidade da
Laborclin.

o Fornecer o mapa de distribuicdo dos produtos do Anexo 1 em pdf a Laborclin,
em estrito cumprimento ao art. 15, § 2°, do Decreto 8.077/2013, e art. 12, da
RDC 551/2021.

o Favor preencher o Anexo 2 deste comunicado até o dia 10/07/2023.

Solicitamos prioridade no levantamento das informacdes e segregacado dos produtos,
pois as informacfes devem ser transmitidas a Anvisa, tal como preconizado pelo art.
12, da RDC 551/2021: “Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar
para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribui¢cao e outras informacdes
solicitadas para a notificacéo e execucdo de acbes de campo”.

e Laboratérios:

o Descontinue imediatamente o uso dos produtos do Anexo 1 em pdf.

o Revise este comunicado com o seu Diretor para garantir que ele esteja ciente
do recolhimento e, em caso de duvidas acerca do procedimento, contate a
Laborclin.

o Caso tenha encaminhado o produto listado acima a outros laboratérios, favor
informa-los deste Comunicado e providenciar uma cépia deste.

o Guarde uma coépia deste comunicado nos arquivos do seu laboratério.

o Favor preencher o Anexo 2 deste comunicado até o dia 10/07/2023.

Orientacdes: Ressaltamos que essas a¢fes devem ser adotadas e informadas a La-
borclin através do envio do formulario do Anexo 2 ao e-mail laborclin.suporte@labor-
clin.com.br, no prazo maximo de 10/07/2023.
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Ressalta-se que, conforme preconizado pelo art. 2°, paragrafo Unico, da RDC 551/2021,
“o detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producéo até
0 uso do produto, ou descarte deste quando couber, sédo solidariamente responsaveis
pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o
consumidor final”, o que justifica sua colaboragéo.

A Laborclin esclarece que todos os produtos objeto do recolhimento ndo séo destinados
a compra e/ou uso direto por pacientes ou consumidores.

Por fim, apds a segregacao e envio das informacdes solicitadas por todos que adquiri-
ram em territério nacional os produtos do Anexo 1 em pdf, a Laborclin enviara orienta-
¢cOes sobre como seré efetuado o recolhimento (prazo de retirada, operagéo fiscal para
emissado de Nota Fiscal, e quaisquer assuntos financeiros envolvidos na operacao). Fa-
vor aguardar novas orientagdes em breve.

A Laborclin lamenta o ocorrido e informa que esta a disposi¢cao de seus clientes por
meio do e-mail |laborclin.suporte@Ilaborclin.com.br.

Cordialmente,

DANIELA FIALHO Assinado de forma digital por
DANIELA FIALHO RODRIGUES

RODRIGUES ARAUJO:03844281690
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Daniela Fialho Rodrigues
Responséavel Técnica e de Tecnovigilancia
CRF-PR 37492
Laborclin Produtos para Laboraté6rios Ltda.
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