GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E PROTECAO A SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA DE VIGILANCIA EM MEDICAMENTOS E CONGENERES

1/1

NOTIFICACAO DA GERENCIA COLEGIADA DA SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DVMC.SVS. n. 26/2020 — 1320.01.0043484/2020-21

O Superintendente de Vigilancia Sanitaria, Presidente da Geréncia Colegiada da SVS, no uso
das atribuicdes e de acordo com o inciso Ill do Artigo 32 da Resolu¢do n? 2999 de 16/11/2011,
referenda o Termo 25/2020 - 1320.01.0043484/2020-21 (15268507), lavrado em
10/06/2020, por meio do qual desinterdita a linha de fabricagdo dos dos produtos Neralggyn,
Variflux e Conduvaz, bem como os produtos fabricados a partir de 20/05/2020.

Desta forma retifica-se a Notificacdo n2 10/2020 da Geréncia Colegiada - DVMC (12385066),
e referenda a decisdo em 12 instancia do PAS DVMC/SVS 04/2020 (14265868), que
determina o recolhimento e Inutilizacdo do dos medicamentos NERALGYN, VARIFLUX,
CONDUVAZ, fabricado anteriormente a 20/05/2020 Por Cifarma Cientifica Farmacéutica
Ltda, razdo social do estabelecimento, CNPJ: 17.562.075/0003-20, localizada na Avenida das
Industrias, 3651 — Bicas — Santa Luzia/MG, considerando as ndo conformidades detectadas
(descumprimento dos Artigos 12, §2°; 148 inciso |, 106 da RDC 301/19 e Artigo 103 da IN
47/2019), durante inspecdo sanitaria realizada em fevereiro de 2020 no estabelecimento, e
a inacdo do estabelecimento em adotar as a¢des padronizadas constantes no POP SNVS 014
ver. 2.1 para tais n3dao conformidades, por tais ndo conformidades
impactarem potencialmente na perda da qualidade, seguranca e eficicia do processo
produtivo/produto, com colocando em risco a saude da populagdo.

Ficam liberadas a produgao e comercializacao dos dos medicamentos NERALGYN, VARIFLUX,
CONDUVAZ fabricados a partir de 20/05/2020, com fulcro no § 22 do art. 102 da Lei
13.317/1999, uma vez que foi comprovada a adequagdo das irregularidades que culminaram
na interdicdo.

Publique-se e notifique-se.
Belo Horizonte, 16 de junho de 2020.

Presidente da Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria de
Minas Gerais

PROMOVERE
PROTEGER A SAUDE
- Vigiancia Sanitiia do Etad de Minas Geras

Cidade Administrativa Presidente Tancredo Neves - Rodovia Papa Jodo Paulo Il, 4143, 132 andar - Ed Minas - Serra Verde — Belo
Horizonte/MG - CEP: 31.630-900 gvmc.svs@saude.mg.gov.br — Telefone (31) 39160420



mailto:gvmc.svs@saude.mg.gov.br
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=17622957&id_procedimento_atual=15552022&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001844&infra_hash=8539b96266eccfdfea55fc3d5cde4cbaf59efd308d337b79d0c6fe7ec05593c5
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=14399477&id_procedimento_atual=15552022&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001844&infra_hash=9a7af56b88926f0d2cd73fc6e9fb3472cecf409349f52b127f977751a1b16e15
https://www.sei.mg.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=16494784&id_procedimento_atual=15552022&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001844&infra_hash=9f0ee6cc37013e06de6f29a5ec75748c59e5fcef4e9cf5be62874ca2f94db1a0

