MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 23, DE 6 DE JANEIRO DE 2026

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicées que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6° _da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA - CNPJ:
01.057.428/0001-33

Produto - (Lote): SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA FIXA DESCARPACK
(SIMSAA008B)

Tipo de Produto: Dispositivos Médicos

Expediente n°: 1655144/25-3

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

Acdes de fiscalizagdo: Suspensédo - Comercializagao, Distribui¢do, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal emitido pela Fundagao Ezequiel
Dias -

FUNED: Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos e
Congéneres (PROGMEC) - n.° 776.1P.0/2025, que apresentou resultado insatisfatorio,
no

ensaio de Analise das marcacdes do cilindro da Seringa para o lote SIMSAAQ008B, do
produto SERINGA PARA INSULINA DESCARTAVEL / COM AGULHA ULTRAFINA FIXA
/8,0 x

0,30 mm / GRADUACAO 100Ul / 30G, Marca DESCARPACK, registro n.°
10330660291, por

estar em desacordo com a norma ABNT NBR ISO 8537:2020, item 7.2.2, b, por n&o
apresentar a marcacdo do nome e/ou marca registrada do fabricante ou representante



autorizado, no cilindro da seringa autoembalada.; e tendo em vista o previsto nos arts
6°,

7° e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 23 da Lei n°:
6.437/1977 e no art. 30 da RDC n° 390/2020.
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