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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 3.367, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicdes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a medida cautelar constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: IDORAMED IMPORTACAOQO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 21.417.440/0001-19

Produto - (Lote): SARS-CoV-2 Antibody Test - Lepu Technology(20CG2518X);

Tipo de Produto: Produtos para diagnoéstico de uso in vitro

Expediente n°: 2919040/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Importacao, Uso

Motivacao: Considerando o Laudo de Analise Fiscal de Contraprova 1999.CP.0/2020, emitido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, que comprovou o resultado
insatisfatorio no ensaio de Especificidade e considerando o art. 27 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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