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RESOLUGAO-RE N¢ 4.857, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2023

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, e o art. 62, 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 Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: CREMER S/A - CNPJ: 82.641.325/0001-18

Produto - (Lote): Equipo de Infusdo Gravitacional Parenteral(2300010184; 2200007771);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n2: 1178176/23-9

Assunto: 70351 - A¢Ges de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Acoes de fiscalizagdo: Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivagdo: Considerando os Laudos de Andlise Fiscal n.2 1570.1P.0/2023, 1571.1P.0/2023 emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias, que apresentaram resultado
insatisfatério no ensaio de rotulagem para os lotes n2 2300010184 e 2200007771 respectivamente, do produto Equipo de Infusdo Gravitacional Parenteral,
conforme disposto no art. 23 da Lei n?: 6.437/1977 e no art. 30 da RDC n2 390/2020.

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, em 20/12/2023, as
18:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2736536 e o codigo
= CRC 2B754F4cC.
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